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9621 药包材通用要求指导原则 3 

药包材是药品重要的组成部分，其自身的质量对药品质量有着十分重要的影4 

响。药包材主要是指直接接触药品的包装材料和容器，其应具有良好的保护性、5 

相容性、安全性、功能性及自身稳定性，在药品的包装、贮存、运输和使用过程6 

中起到保护药品质量、安全、有效、实现给药目的的作用。 7 

药包材按材质可分为玻璃类、橡胶类、塑料类、金属类、陶瓷类和其他类（如8 

纸、干燥剂），也可以由两种或两种以上的材料复合或组合而成（如复合膜、铝9 

塑组合盖等）。按用途和形制可分为输液瓶（袋、膜及配件）、安瓿（注射剂、口10 

服或者外用剂型）、瓶（管、盖）、胶塞、预灌封注射器、滴眼（鼻、耳）剂瓶、11 

硬片（膜）、铝箔、软膏管（盒）、喷（气）雾剂泵（阀门、罐、筒）、干燥剂等。12 

这些不同用途和形制的材料和容器/组件通过组装、焊接等方式形成药品包装系13 

统。 14 

药包材的命名应符合国家相关法律、法规、规章、规范性文件的规定；应科15 

学、简明、易懂，符合中文语言规范；不应含有绝对、夸大的修饰性词语，未经16 

科学证明，或者虚无、假设的概念性名称，以及有关规定禁止的其他内容。药包17 

材命名应符合药包材通用名称命名有关规定。 18 

药包材应符合药用要求，适合其预期用途。可从保护性、相容性、安全性和19 

功能性四个方面，针对药包材是否适用于预期用途开展测试和研究。塑料和橡胶20 

等高分子材料药包材还应考虑其自身稳定性研究。 21 

药包材应为药品提供充分的保护，防止因光照、溶剂损失、接触活性气体（如22 

氧气）、吸收水蒸气、微生物污染等因素对药品质量产生影响，以确保药品在有23 

效期内的质量。药包材的保护性应充分考虑药包材材料及包装系统的避光性能、24 

阻隔性能、机械性能、密封性等因素。 25 

药包材与药物的相容性研究是选择药包材的基础，药包材应与药物制剂具有26 

良好的相容性，不与药物制剂发生吸附和影响药物质量的相互作用，同时，包装27 

的药物也不应对药包材的保护性、功能性等带来不利影响，以确保所包装药物有28 

效期内的质量。药包材与药物制剂的相容性研究应考虑剂型、给药途径以及药物29 



2024 年 10 月 

 

制剂与药包材相互作用的可能性。应按照有关法规和技术指导原则的要求进行相30 

容性研究。 31 

药包材不应浸出对人体有害或风险水平不可接受的物质，以确保药品的安全32 

性。药包材的安全性评价应按照有关法规和技术指导原则进行风险评估、质量控33 

制和生物学评价。 34 

药包材的功能性是指药包材按照设计发挥作用的能力，包括容纳药品、改善35 

患者的依从性、减少药品浪费、方便使用以及能够按照说明书的要求准确递送药36 

品等。药包材的功能性相关检测项目和限度应与拟包装的药品、给药途径、药品37 

运输贮存等要求匹配。 38 

应确保从药包材生产日期到药品有效期内，药包材的性能保持稳定，贮存条39 

件不会对药包材的质量产生不利影响。应按照有关法规和技术指导原则的要求进40 

行研究，并明确药包材贮存要求及使用期限。 41 

药包材的生产、使用、包装、贴签、运输和贮存应符合相关法律法规、部门42 

规章及药包材生产质量管理规范等规定，且应与《药品生产质量管理规范》相适43 

应。 44 

在确定药包材符合预期用途的基础上，应根据药包材全生命周期风险管理的45 

要求，通过必要的研究和评估，确定药包材的关键质量属性，参照本版药典药包46 

材相关指导原则，拟定企业标准，并据此进行质量控制。质量控制通常包括但不47 

限于：物理性能，主要指药包材的关键物理特性（如密度、玻璃线热膨胀系数）、48 

保护性（如密封性、阻隔性能）、功能性（如穿刺力、预灌封注射器活塞滑动性）49 

等能够影响药品质量和使用的药包材物理参数；化学特性，主要指药包材的化学50 

质量属性，可通过鉴别（如红外光谱、橡胶密封件灰分）、溶出物试验（如易氧51 

化物、紫外吸光度）、残留物测定（如溶剂残留、单体残留）等项目的考察进行52 

控制；可见异物、不溶性微粒；无菌、微生物限度、细菌内毒素等。 53 

药包材生产企业和使用企业应根据全生命周期质量管理和风险管理理念，利54 

用统计学工具或者参考相关标准，确定适宜的检验类型、检验规则等，使其能满55 

足质量控制要求，并兼顾检验的实效性。 56 
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药包材通用要求指导原则起草说明（第二次） 

    本次公示将标准名称改为药包材通用要求指导原则，对个别文字进行了简

化。 

 


