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注 意 事 项

1.本附表分两部分,第一部分是经资质认定部门批准的授权

签字入及其授权签字范围,第二部分是鳋资质认定部门批

准检验检测的能力范围。

2.取得资质认定证书的检验检测机构,向社会出具具有证明

作用的数据和结果时,必须在本附表所限定的检验检测的

能力范围内出具检验检测报告或证书,并在报告或者书中

正确使用C眦抓恋。

门骑缝章无效。

本附表页码 连续编号,每页右上方注明:第X页共X
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一、批准上海现代药物制剂工程研究中心有限公司授权签字人及领域表

证书编号:220921342079 第 1页 共 35页

检验检测地址:上海市浦东新区哈雷路 1111号 (1-5幢 ),上海市中山北一路 1111号

由 口

丿于 万 姓名 职务/职称 批准授权签字领域 备注

l 张毅兰 中心副主任 本次通过的药品包装材料和容器,食

品包装材料和容器,洁净室 (区 )环

境,、 生物安全柜领域的项目 (参数 )

2 林黄静 中心副主任 本次通过的药品包装材料和容器,食

品包装材料和容器,洁净室 (区 )环

境,、 生物安全柜领域的项目 (参数 )

3 杨 敏 生物检测室主任 本次通过的药品包装材料和容器,食

品包装材料和容器,洁净室 (区 )环

境,、 生物安全柜领域的项目 (参数 )

4 侯惠民 中心主任 本次通过的药品包装材料和容器,食

品包装材料和容器,洁净室 (区 )环

境 ,、 生物安全柜领域的项目 (参数 )

2022年 07月 06日



二、批准上海现代药物制剂工程研究中心有限公司检验检测的能力范围
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产品/项 目/参数
序 号
类别 (产品/项 目/参

数 ) 序号 名称

依据的标准 (方法 )名称及编

号 (含年号 )
限制范围或说明

中国药典

2020年版四部通则(4007>
无

药品包装材料和容器

/药用薄膜和薄片
气体透过量

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜和片

材

气体透过量

塑料薄膜和片材氧气透过率

标准方法

AsTM D3985-2017

无

用电量传感器测定氧气透过

于包装物的试验方法

AsTM F 1307-2014

无

药品包装材料和容器

/药品包装用干包装

物

气体透过量

无气体透过量

塑料薄膜和薄片气体透过性

试验方法压差法

GB/T 1038-2000

无气体透过量

塑料薄膜和薄片氧气透过性

试验 库仑计检测法

GB/T 19789-2021

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜和片

材

中国药典

2020年版四部通则(4010)
无

药品包装材料和容器

/药品包装材料和容

器

水蒸气透过量

无

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜和片

材

水蒸气透过量

塑料薄膜和片材透水蒸气试

验方法 杯式法

GB/T 1037-1988

无水蒸气透过量

红外线传感器塑料薄膜水蒸

气透过率测定方法

ASTM F1249-2013

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜

塑料薄膜和薄片水蒸气透过

率的测定 红外检测器法

GB/T26253-2010

无

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜和片

材

水蒸气透过量

美国药典一国家处方集

通则 671(2020年 12月 1日

生效 )

只测方法 1、 方

法 5、 方法 6、 方

法 8

药品包装材料和容器

/药用塑料包装材料

和容器

水蒸气透过量

无水蒸气透过量
透湿率 包装材料试验方法

GB/T16928-1997

药品包装材料和容器

/纸、塑料及复合包装

材料

无剥离强度
中国药典

2020年版四部通则<4004>

无

药品包装材料和容器

/药用复合塑料材料

和容器
∠

^ 热合强度
中国药典

2020年版四部通则<4008)

1



二、批准上海现代药物制剂工程研究中心有限公司检验检测的能力范围
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产品/项 目/参数
限制范围或说明

类别 (产品/项 目/参

数 ) 序号 名称

依据的标准 (方法)名称及编

号 (含年号)

塑料薄膜包装袋热合强度试

验方法

QB/T2358-1998

无

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜包装

袋

∠

工 热合强度

中国药典

2020年版四部通则<4005)
无

药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜和片

材

拉伸性能

无
药品包装材料和容器

/药用塑料薄膜
拉伸性能

塑料薄膜拉伸性能试验方法

试验方法

GB/T1040,3-2006

塑料薄板材抗拉特性的试验

方法

AsTM D882-2018

无

药品包装材料和容器

/药品包装用塑料薄

板材

拉伸性能

塑料拉伸性能测定

IS0527.1-2019
无

药品包装材料和容器

/药用塑料
拉伸性能

药品包装材料和容器

/药用塑料包装材料

和容器

密度
中国药典

2020年版四部通则<4012>
无

塑料 非泡沫塑料密度测定方

法 第 1部分

ISO 1183.1: 2019

无
药品包装材料和容器

/药用非泡沫塑料

n
o 密度

中国药典

2020年版四部通则<4003>
=
'匕

内应力

药品包装材料和容器

/药用玻璃容器
内应力

药用玻璃容器内应力检验方

法

GB/T 12415-2015

无

药品包装材料和容器

/药用玻璃瓶罐

o
o 耐内压力

玻璃瓶罐耐内压力试验方法

GB/T4546-2008
无

o
o 耐内压力

耐内压力测定法

YBB00172003-2015
无

热冲击和热冲击强

度

热冲击和热冲击强度测定法

YBB00182003-2015
无

玻璃容器抗热震性和热震耐

久性试验方法

GB/T 4547-2007

热冲击和热冲击强

度
无

序号

药品包装材料和容器

/药用玻璃容器

10 垂直轴偏差、圆跳动
垂直轴偏差测定法

YBB00192003-2015
r

'L
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序号
类别 (产品/项 目/参

数 )

产品/项 目/参数 依据的标准 (方法)名称及编

号 (含年号 )
限制范围或说明

序号 名称

10 垂直轴偏差

玻璃容器一玻璃瓶垂直轴偏差

测试方法

GB/T 8452-2008

无

11 线热膨胀系数
线热膨胀系数

YBB00212003-2015
无

药品包装材料和容器

/药用玻璃
12 平均线热膨胀系数

平均线热膨胀系数

YBB00202003-2015

药品包装材料和容器

/药品包装材料和容

器

13 不溶性微粒
包装材料不溶性微粒测定法

YBB00272004-2015
无

药品包装材料和容器

/药用塑料硬片
14 加热伸缩率

加热伸缩率测定法

YBB00292004-2015
无

药品包装材料和容器

/注射剂用胶塞、垫片

15
注射剂用胶塞、垫片

穿刺力

中国药典

2020年版四部通则(4015>
无

16
注射剂用胶塞、垫片

穿刺落屑

中国药典

2020年版四部通则<4016)
无

药品包装材料和容器

/药用玻璃

17 直线度
直线度测定法

YBB00392004-2015
无

18 砷、锑、铅、镉

砷、锑、铅、镉浸出量的测定

法

YBB00372004-2015

彐
=
'匕

18 砷、锑、铅、镉

药用玻璃铅、镉、砷、锑浸出

量限度

YBB00172005-2015

无

19 三氧化二硼
中国药典

2020年版四部通则<4009>
无

20 内表面耐水性
中国药典

2020年版四部通则<4006>
无

20 内表面耐水性

玻璃制品一玻璃内表面的耐水

性一第 1部分 :

Is04802,1-2016

无

药品包装材料和容器

/药用玻璃容器
20
内表面耐水侵蚀性

胄邕

玻璃容器内表面耐水侵蚀性

能测试方法及分级

GB/T 4548-1995

==
'匕

药品包装材料和容器

/药用玻璃颗粒
21 颗粒耐水性

玻璃一玻璃颗粒在 121°C时的

耐水性
无

无
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序号
类别 (产品/项 目/参

数 )

产品/项 目/参数 依据的标准 (方法 )名称及编

号 (含年号 )
限制范围或说明

序号 名称

IS0720-2020

21 颗粒耐水性

玻璃颗粒在 98°C耐水性测定

法和分级

YBB00362004-2015

0

'匕

21 颗粒耐水性

玻璃颗粒在 121°C耐水性的试

验方法和分级

GB12416.2-90

无

药品包装材料和容器

/药用玻璃

21 颗粒耐水性
中国药典

2020年版四部通则<4001>
无

21 颗粒耐水性

玻璃在 98°C耐水性的颗粒试

验方法和分级

GB/T 6582-2021

无

药品包装材料和容器

/药用塑料包装材料

和容器

22 乙醛
乙醛测定法

YBB00282004-2015
无

药品包装材料和容器

/药用胶塞、垫片
23 挥发性硫化物

挥发性硫化物测定法

YBB00302004-2015
无

药品包装材料和容器

/药品包装材料和容

器

24 溶剂残留量

包装材料中残留溶剂试验方

法

ASTM F1884-04(2018)

无

24 溶剂残留量
包装材料溶剂残留量测定法

YBB00312004-2015
无

药品包装材料和容器

/药用玻璃

25 耐沸腾盐酸浸蚀性

玻璃耐沸腾盐酸浸蚀性测定

法

YBB00342004-2015

无

26
耐沸腾混合碱水溶

液浸蚀性

玻璃耐沸腾混合碱水溶液浸

蚀性测定法

YBB00352004-2015

无

药品包装材料和容器

/药用陶瓷
27 吸水率

药用陶瓷吸水率测定法

YBB00402004-2015
无

药品包装材料和容器

/药用陶瓷容器

28 铅、镉浸出量

药用陶瓷容器铅、镉浸出量测

定法

YBB00192005-2015

无

28 铅、镉浸出量

药用陶瓷容器铅、镉浸出量限

度

YBB00182005-2015

无

二、批准上海现代药物制剂工程研究中心有限公司检验检测的能力范围
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产品/项 目/参数
限制范围或说明

类别 (产品/项 目/参

数 ) 序号 名称

依据的标准 (方法 )名称及编

号 (含年号 )

29 环氧乙烷残留量
环氧乙烷残留量测定法

YBB00242005-2015
无

药品包装材料和容器

/药品包装材料和容

器

橡胶灰分测定法

YBB00262005-2015
无

药品包装材料和容器

/药用橡胶
30 灰分

无

药品包装材料和容器

/药品包装材料和容

器

31 红外光谱
中国药典

2020年版四部通则(4002>

氯乙烯单体测定法

YBB00142003-2015
无

药品包装材料和容器

/药用聚氯乙烯材料

和容器

32 氯乙烯单体

无
药品包装材料和容器

/药用聚氯乙烯树脂
32 氯乙烯单体

聚氯乙烯树脂 残留氯乙烯单

体含量的测定 气相色谱法

GB/T 4615-2013

无偏二氯乙烯单体
偏二氯乙烯单体测定法

YBB00152003-2015

药品包装材料和容器

/药用聚偏二氯乙烯

材料和容器

33

无34 透光率

透明塑料透光率和雾度的测

定

GB/T 2410-2008

药品包装材料和容器

/药用透明塑料

美国药典一国家处方集

通则 671(2020年 12月 1日

生效 )

无

药品包装材料和容器

/药用塑料包装材料

和容器

34 透光率

无35
细胞毒性试验:体外

法

美国药典一国家处方集

通则 87(2016年 8月 1日 生

效 )

无35
细胞毒性试验:体外

法

中国药典

2020年版四部通则<4014>

不用 MPN法36 微生物计数
中国药典

2020年版四部通则<1105>

控制菌检查
中国药典

2020年版四部通则<1106>

只测金黄色葡萄

球菌、铜绿假单

胞、大肠埃希菌

37

无38
差热分析与差示扫

描量热分析

中国药典

2020年版四部通则(0661>

无

序号

药品包装材料和容器

/药品包装材料和容

器

39 原子吸收分光光度 中国药典



二、批准上海现代药物制剂工程研究中心有限公司检验检测的能力范围

证书编号:220921342079

检验检测地址:上海市浦东新区哈雷路 1111号 (1-5幢 )

第 7页 共 35页

序号
类别 (产 品/项 目/参

数 )

产品/项 目/参数 依据的标准 (方法 )名称及编

号 (含年号 )
限制范围或说明

序号 名称

法 2020年版四部通则<0406>

40
电感耦合等离子体

原子发射光谱法

中国药典

2020年版四部通则(0411>
无

41
电感耦合等离子体

质谱法

中国药典

2020年版四部通则<0狃 2>
无

42 高效液相色谱法
中国药典

2020年版四部通则<0512>
无

43 气相色谱法
中国药典

2020年版四部通则<0521>
无

44 透光率、吸光度
中国药典

2020年版四部通则<0401)
无

45 澄清度检查
中国药典

2020年版四部通则(0902>
无

46 溶液颜色检查
中国药典

2020年版四部通则<0901)
无

47 pH值测定
中国药典

2020年版四部通则<0631>
无

48 重金属检查
中国药典

2020年版四部通则<0821>
无

49 钡 (钡离子)
中国药典

2020年版四部通则(0406>
无

50 铜 (铜离子)
中国药典

2020年版四部通则<0406>
无

51 镉 (镉离子)
中国药典

2020年版四部通则<0406)
无

52 铅 (铅离子)
中国药典

2020年版四部通则<0406)
无

53 锡 (锡离子)
中国药典

2020年版四部通则<0406>
无

54 铬 (铬离子)
中国药典

2020年版四部通则<0406>
无

55 铝离子
中国药典

2020年版四部通则<0406)
无

56 细菌内毒素
中国药典

2020年版四部通则<1143)
无




