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二、避孕套产品采购技术需求

（一）产品质量

1．符合现行有效的GB/T 7544-2019技术要求和医疗器械注册证（新版）附件栏

中的 “技术要求”或“注册产品标准”的规定。

2．老化后性能（爆破体积和压力、针孔、包装完整性）应符合现行有效的GB/T

7544-2019规定要求。

3.聚异戊二烯避孕套质量标准符合 HG/T 5457-2018。

（二）润滑剂

单个包装避孕套含润滑剂总量≥500mg。天然胶乳橡胶避孕套的润滑剂为玻尿酸

水溶性润滑剂。

（三） 厚度

聚异戊二烯避孕套每只厚度0.06-0.08mm。

（四）产品有效期（年）

详见采购标的列表。

（五）包装

1．各级包装均应符合现行有效的GB/T7544-2019及医疗器械包装要求，聚异戊二

烯避孕套符合现行有效的HG/T 5457-2018及医疗器械包装要求。

2．单只避孕套应采用铝膜方包。包装应易于撕开，并在打开包装时不损坏避孕



套；包装尺寸为（55～60）mm×（55～60）mm；只印有一个完整的“避孕套”字

样、标称宽度、生产批号和有效期至等内容。

3．每5只或10只一个消费包装。消费包装应采用三维贴体透明塑封膜包装，包装

效果类似香烟盒外面的包装（俗称“烟包”），应有拉线口；5只包装尺寸为长

×宽×高=（60～63）mm×（60～63）mm×适当，10只装包装尺寸为长×宽×高

=120mm×70mm×20 mm；消费包装纸盒采用≥350g的镭射纸制作，图案应美观、

大方，符合北京育龄群众的消费偏好。

4．运输包装箱详见采购标的列表要求。运输包装箱体应有防潮措施或箱内有防

潮隔离措施；箱内附《产品合格证》；不同规格避孕套，应在运输包装箱上进行

区分。

5.“国家免费发放”图案及“国家免费提供”字样标识应按要求（见附件）印制

在各级包装的醒目位置上。

6.各级包装上印制的批号、有效期、批准文号等重要信息应清晰，不易掉色，辨

识度高，不得使用钢印。

7．各级包装材质的质量均应符合现行相关国家标准中对优等品的规定；单个包

装和消费包装的材质均应具有不透光性；用于包装的材料、粘合剂及标记包装标

识的油墨等材料，不能有损于避孕套和有害于使用者的健康。

8.其他包装要求均不可与现行有效的《医疗器械监督管理条例》和国家药监局注

册规定相背离。

（六）说明书和标签要求

1．避孕套说明书和标签内容应当与经注册或备案的相关内容一致。

2．避孕套说明书和标签文字内容应符合现行有效的《医疗器械说明书和标签管

理规定》有关规定。

3．同品种、同类型、同材质、同规格、同包装的避孕套产品，其标签的内容、



格式及颜色必须一致；否则，其标签应当明显区别或者有明显标注。

（七）批号及有效期编写要求

1．生产批号、有效期等均应按年月日顺序编写。

2．通过生产批号可以进行质量追溯。

三、2024年度药具采购供货要求

（一）供货进度

包装设计稿经甲方确认后开始印刷，合同签署后的2个月内开始供货，可分批次、

集中批号、及时配送；供货数量及要求按合同需方通知。2024年11月底前完成全

部供货，具体日期以合同约定为准。

（二）供货地点

需方本级库房或指定的库房，并卸至需方指定位置。（顺义区家庭健康发展中心：

北京市顺义区顺平辅线与彩祥西路交叉口西南300米）

（三）供货质量保证

1．供方交货时，应提供所送药具同批号的《产品质量检验报告书》。对于首供

厂商或首供品种，供方交货时，应同时提供连续三批（如果所供产品总批次数不

足三批，按实际批次提供）、由第三方检验机构出具的、符合本合同质量条款规

定的全项目合格检验报告。

2．供方应配合完成需方的质量抽样工作，并免费提供所需产品。原则上每批次

产品均需在供方成品库完成质量抽样；特殊情况下，供方先交货，后在需方库房

完成质量抽样。

避孕套的质量抽样依据及每批次抽样量如下：

依据GB/T2828.1《计数抽样检验程序第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批

检验抽样计划》标准和注册检验标准或行业标准，按批量35,001只～150,000只，

每批随机抽取不少于1200只样品。



3．合同签订后，需方选择专业机构对供方的生产供应情况进行驻厂核查，供方

应予以配合。驻厂核查中，如果发现供方实际与投标响应文件不一致、生产质量

控制存在严重缺陷、以往合同在履行过程中有严重违约等情况，需方有权视情况

解除采购合同。

4．供方为药具产品质量的第一责任人。当所供产品在流通环节被发现存在产品

本身质量问题时，应主动对问题产品进行召回；并配合需方重新补货；造成的所

有损失，需方拥有追究的权利。

5．供方向需方交付的药具产品应是标识生产之日起3个月内的产品。

6．供方应免费提供中标产品的质量追溯服务。

质量追溯信息包括：产品名称、类型、包装规格、规格、生产批号、生产日期、

失效日期、发货数量、发货时间、发货地点，适时状态等信息。每次发货2个工

作日内，将质量追溯信息填写完整，电子版发至指定邮箱，并电话通知需方有关

人员(见合同)。

7．供方应免费提供售后服务，包括：技术培训、指导、咨询以及配合需方完成

质量文件备案工作等。

质量文件备案要求：

1 备案时间：避孕药具合同签署后到各级包装批量印刷之前；供货期间，包装、

说明书和标签进行修改后到新版印刷之前。

②备案内容

资质文件、产品生产质量标准（包括生产工艺）、产品包装资料（材质，彩色图

样、文字及实物等）、说明书和标签。

③备案形式：各备案资料均应加盖公章及时邮寄给甲方，同时将电子版发送至指

定邮箱。

（四）供方需负担的费用

1．负责所有供货及抽样样品的运输（邮寄）费用及保险费用；

2．负责因质量问题召回产生的一切费用；

mailto:指定邮箱
mailto:同时将电子版发送至指定邮箱yaoju@bjchfp.gov.cn
mailto:同时将电子版发送至指定邮箱yaoju@bjchfp.gov.cn


3．负责有关货物运输、保险、装卸、售后服务等一切相关费用。

附件：“国家免费发放”图案及“国家免费提供”标识规定

各生产企业生产的药具产品内包装、消费包装及外包装箱上，均需在醒目位

置上印制“国家免费发放”图案及“国家免费提供”字样，二者缺一不可。图案

及字样标识应按照图面审美的要求，在适当的位置放置。其图样、尺寸及颜色要

求如下：

一、图样

二、尺寸

1．标识组合中的“国家免费发放”图案及“国家免费提供”字样，应根据包装

物的大小在可调范围内尽量放大，以保证图案清晰，字迹易于辨认，版面构图均

衡和谐。

2. “国家免费提供”字体大小要与图案相协调。

三、颜色

1．“国家免费发放”图案颜色由白色、浅绿色和深绿色三种颜色组成。

浅绿色（草绿色）——C35、Y95（即蓝色 35，黄色 95），深绿色——C80、Y100

（即蓝色 80，黄色 100）。

2．“国家免费提供”字样颜色为黑色字体。
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