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口服固体药用塑料包装材料和容器技术审评资料 

申报要求（试行） 

一、概述 

本《要求》依据《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（局

令第 13号）编写。 

本《要求》旨在帮助和指导国内药包材生产企业更好的准备申请生

产口服固体药用塑料包装材料和容器的注册申报资料，以满足技术审评

的基本要求。同时有助于审评机构进行科学规范的审评，提高审评工作

的质量和效率。 

本《要求》是针对生产企业和审查人员的指导性文件,不包括注册审

批所涉及的行政事项，应在遵循药包材管理相关法规的前提下使用本《要

求》。 

本《要求》是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，

随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本《要求》相

关内容也将进行适时的调整。 

二、适用范围 

1、本《要求》适用于对国内口服固体药用塑料包装材料和容器生产

企业申报的生产申请、再注册申请、补充申请资料所提交的申请资料开

展的技术审评工作，并可用于生产企业申报各类注册时技术资料的准备

工作。 

2、口服固体药用塑料包装材料和容器是指：用于包装中国药典中收

载的以口服给药形式并经胃肠道系统吸收的药物剂型，如片剂、胶囊剂、

丸剂、颗粒剂、散剂、锭剂、胶剂等制剂的塑料包装材料和容器。 
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3、本《要求》包括的药包材产品为国家标准所收载的口服固体药用

塑料的品种或曾批准过的口服固体药用塑料的品种，材质为国家标准所

收载的或曾批准过口服固体药用塑料的品种所用的材质(不包括玻璃

类)。对新型包装材料和容器申请资料的审评，应参照新药包材技术审评

要求进行。 

三、申报资料的技术审评要求 

    申报资料的内容应符合《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》 

（局令第 13号）中关于生产申请、再注册申请、补充申请的要求。 

本《要求》在执行《药包材生产申请技术审评资料申报要求》、《药

包材再注册申请技术审评资料申报要求》和《药包材补充申请技术审评

资料申报要求》的基础上，除现场考核评分表的形式和内容应符合《药

包材生产现场考核技术要求》外，还应符合以下几个方面的要求： 

1、检验报告书（包括注册检验书和自检报告书） 

1.1 检验报告书应附申报产品中高分子材料（如聚乙烯、聚丙烯、

聚氯乙烯、聚酯等）的红外图谱。红外光谱鉴别是对高分子材料定性鉴

别的重要手段，应对所附红外图谱进行材料的定性分析，必要时应提交

对照品或对照图谱，并提交对照品或对照图谱的来源，以及确认依据等

相关证明文件资料。 

1.2 药包材的残留溶剂系指药包材的原辅料以及药包材生产过程中

使用的，但在工艺过程中未能完全去除的有机溶剂。有机溶剂可渗入容

器内部，或与药物发生反应，影响药品质量；有毒有机溶剂会存在安全

隐患；或产生不良气味，影响患者服用。根据有机溶剂的使用情况，残
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留溶剂检测的有机溶剂包括丙酮、丁酮、甲醇、乙醇、异丙醇、正丁醇、

醋酸乙酯、醋酸丁酯，苯、甲苯、二甲苯、乙苯等苯类溶剂以及工艺中

带入的其他溶剂。其中苯及苯类溶剂不得检出；检验报告书中应提交未

检出溶剂的检出限，自检报告书应附样品溶剂残留量测定图谱。 

1.3 检验报告书应标明瓶盖材质、是否含垫片等密封件和标示容量

等信息，并应含有瓶盖的鉴别、溶出和异常毒性等相关项目的检验结果。 

1.4 补充申请为变更规格的产品时，检验报告书中应包含变更规格

后，规格差异大产品的检验结果。 

1.5 自检报告书应为申报产品的全项检验报告，缺少检验资质的项

目可将该项目委托具备检验资质的机构进行检验，但应将委外项目的检

验结果合并到自检报告书中，并附委托检验报告书原件及长期委托协议

原件。 

2、申报产品生产、销售、应用情况综述 

应包括申报产品的概述、性能特点、应用范围、生产现状、销售情

况等方面内容。 

2.1 产品概述中应描述申报产品主要以何种原料通过何种工艺制得

的产品，近年来所用原料、工艺的发展历程，本次采用该种原料、生产

工艺的目的等内容。 

2.2 产品的性能特点主要是结合拟包装的药物对包装的要求进行论

述，针对确定的给药途径，描述申报产品的性能特点和优势，能够为药

品质量提供何种保障等。 

2.3 产品的应用范围主要总结该产品或同类产品的使用经历，明确
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曾经包装过的药品名称，以及包装药品的生产规模或生产量等信息，同

时注意收集文献中该类产品使用过程中曾经发现的质量等方面的隐患或

事故，在以后的生产中如何解决的方案等。 

2.4 产品的生产现状主要描述生产环境、生产工艺、生产管理、质

量管理等方面的信息，并对上述内容进行评判，明确该种生产技术、质

量水平在国内外同类生产中所处的地位。 

2.5 产品销售情况主要描述近年来该产品或同类产品的销售数量，

并对将来的销售预期进行估计，评价申报产品的市场需求情况。 

3、申报产品的配方资料应提供完整详细的信息，包括原辅料的来源、

原辅料的牌号（应具有唯一性）、配方组成、质量标准文本（具有唯一

性编号）以及产品使用比例。 

3.1 药品包装用复合膜、复合硬片等产品，配方中应说明产品由几

层材料组成及每层材料的名称。 

3.1.1提交每层材料厚度。 

3.1.2提交每层材料所涂覆物质名称、涂布量。 

3.2 申报产品包含复合、印刷等工艺时，应提交油墨、粘合剂等辅

料的使用比例、溶剂名称，不得使用含苯及苯类溶剂的油墨和黏合剂，

并应提供油墨和粘合剂中苯和苯类溶剂残留量的的检测报告，检测报告

中应提交未检出溶剂的检出限。 

3.3 不同复合材质的药品包装用复合膜、复合硬片应视为不同产品

分别申报。 

3.4 对于药用封口垫片产品，需提供所用复合膜的注册证。不能提
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供复合膜的药包材注册证时，则需要从起始原料开始生产复合膜，不允

许外购无注册证的复合膜，注意在申报垫片时提供包括复合膜的原辅材

料配方、工艺，以及垫片的配方、工艺等相关资料。 

3.5塑料瓶的瓶盖和瓶身应分列配方，并分别定入质量标准内。 

3.6不得使用回收料或边角料。 

3.7铝箔应提交内外涂层材料名称、使用比例、涂布量。 

3.8 对于铝塑组合盖产品，需要从原料开始生产，塑料件不允许外

购，注意在申报组合盖时提供包括塑料件的原辅料材料配方、工艺，以

及垫片的配方、工艺等相关资料。 

3.9 由于聚氯乙烯包装材料和容器中可能添加邻苯二甲酸酯类等多

种增塑剂及材料本身的风险问题，给药品质量带来安全隐患，在提交聚

氯乙烯包装材料和容器的注册申请时，请参照 GB/T 21928等相关技术要

求进行增塑剂的检测，且不得使用邻苯二甲酸酯类增塑剂。 

3.10由于氯乙烯材料和容器存在药用安全和环境保护方面的风险隐

患，该类材料目前只用于口服固体制剂用的硬片生产，如聚氯乙烯硬片、

聚氯乙烯/聚乙烯复合硬片、聚氯乙烯/偏二氯乙烯复合硬片等。液体制

剂（包括滴眼剂）含聚氯乙烯类产品（除腹膜透析、冲洗液外）不得使

用。 

3.11补充申请为变更原料来源产地，应提交新来源材料与原注册材

料性能特点比较资料，包括材料性能、加工工艺一致性比较数据及资料，

材料安全性能一致性比较数据及资料以及产品应用范围、结构一致性比

较数据及资料。 
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4、产品的生产工艺资料中应包含详细的工艺说明，如关键点的工艺

参数，如温度、时间、压力、注射速度等，并附工艺流程图，流程图中

应图示产品生产的过程以及各个工艺过程的环境要求。 

产品配方中所有原料应在生产工艺中列出，且原辅料名称应与产品

配方一致； 

不同生产工艺的产品不论配方是否相同，不能按同一个品种进行申

报。 

4.1工艺流程应明显标注洁净区域。 

4.2 复合、印刷工艺产品应提交复合、印刷、熟化等工序，并应特

别标注其在洁净区域内的位置。 

4.2.1复合、印刷、熟化等工序与相邻区域压差控制参数。 

4.2.2复合、印刷、熟化等工序气流走向。 

4.2.3 复合、印刷、熟化等工序防止污染的控制措施、方法、相关

技术设备名称。 

4.2.4 复合、印刷、熟化等工序应提交有机溶剂回收工艺、设备等

相关资料。 

4.3膜（硬片）应提交相关工艺参数。 

4.3.1采用何种成膜（片）工艺，冷却、收卷、分切方式。 

4.3.2混料、成膜（片）设备控制参数。 

4.3.3成膜（片）每小时产量。 

4.3.4质量控制点、控制方式，如厚度、晶点等。 

4.4复合膜（硬片）、铝箔应提交相关工艺参数。 
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4.4.1采用何种复合、印刷、涂布工艺，固化、收卷、分切方式。 

4.4.2涂布、复合、印刷、固化等设备控制参数。 

4.4.3成品每小时产量。 

4.4.4质量控制点、控制方式，如厚度、印刷质量等。 

4.5塑料瓶应提交相关工艺参数。 

4.5.1 瓶身、瓶盖成型方式。不同种成型同时存在时，应分别详细

列出不同成型方式使用范围、规格、形状等。 

4.5.2 注（吹）塑机多于一台，应分别按每台设备编号，详细列出

不同设备使用范围、工作压力、工作温度、进料方式（可以按塑化方式、

合模方式，按立式、卧式、角式等或者按射出量和锁模力提交工作参数）。 

4.5.3注（吹）塑机按每台不同规格详细列出最大生产量。 

4.5.4 模具应分别按每台模具编号，详细列出不同模具生产规格、

最大生产量。 

4.5.5 应明确列出模具具有的特性（如热流道模具应说明为单头热

流道系统、多头热流道系统或者阀浇口热流道系统）。 

4.5.6注（吹）塑机使用的压缩空气来源、质量要求、控制方式。 

4.5.7产品的脱模方式，是否采用脱模剂。 

4.5.8产品的成品瓶身、瓶盖若需要经过特殊处理(如火焰、灭菌等)，

应提交处理方法、残留物控制方法及验证数据。 

4.6 补充申请变更生产工艺事项，应说明变更前后设备差异、工艺

加工参数的比较以及变更工艺前后产品质量比较的研究资料。变更后的

生产工艺应与相应药包材生产要求相匹配。 
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5、口服固体塑料瓶规格一般为 5~250ml，如果申报产品的规格超出

上述范围时，应提交生产非常规规格产品的依据（包装药品的批准文号、

质量标准、药品说明书）、应用范围，并在质量标准中增订控制项目，

同时提供三批注册检验报告书、自检报告书，产品实样和安全性评估验

收报告，以及与药物的相容性试验资料。并在工艺资料中说明非常规规

格产品的生产工艺及工艺质量控制与一般规格产品的差异。药包材注册

证备注栏中加注所包装的药品。 

6、补充申请变更产品规格事项 

6.1 变更规格后的产品规格，应符合产品注册标准中对于产品的要

求。 

6.2 应提交新规格应用范围、结构等比较数据及资料。必要时应包

含用户试用报告和证明文件。 

6.3 复合硬片应提交各种组成处方，并提交与之相适应的密封性材

料种类、密封方式（如温度、时间等参数）、泡罩形状与规格关系比较

资料、密封性验证方法。 

6.4 复合膜应提交各种组成处方，并提交与之相适应的药品种类、

袋的规格要求、密封方式（如温度、时间等参数）、密封性验证方法。 

6.5 铝箔应提交各种组成处方（内涂层），并提交与之相适应的复

合硬片种类、密封方式（如温度、时间等参数）、密封性验证方法。 

6.6塑料瓶应提交相应模具型号及工艺研究资料。 

7、申报单位的生产能力应与申报规格应一致（如模具规格、数量），

应具备能满足申报产品相适应的生产设备和检验设备。 
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提供生产工艺中所用到的主要的且不能缺少的生产设备，设备出现

的顺序必须和生产流程的流向一致，生产、检验设备应标明名称、型号、

生产厂家、购置时间。 

8、变更申报产品的注册标准（变更标准非国家颁布的标准） 

8.1 补充申请为变更注册标准，应对新标准是否符合申报产品规格

的范围进行判定。 

8.2 提交新旧两个版本的标准，列表逐条各检验项目的差别，包括

检测方法、限量范围、新增/删除项目，原则上，新标准技术指标应严于

拟替代的标准，新标准的检验方法应优于拟替代的标准。 

8.3提交新增/删除项目的依据。 

8.4 提交变更后检测方法的方法学验证资料及文献资料，并提交至

少 3批产品的全项比较数据。 

9、相容性研究资料 

相容性试验（稳定性试验）研究资料，应包括试验方案、试验结果

和结论三个部分，应按照药品包装材料与药物相容性试验指导原则

（YBB00142002）、《中国药典》等相关技术指导原则进行。 

相容性试验（稳定性试验）结果以汇总表格和报告书两种形式提交。 

试验结果应包括包装材料对药物质量的影响，药物对药包材性能的

影响，以及药物本身的质量变化情况。 

相容性试验（稳定性试验）结论应明确药物与药包材是否相容及可

能存在的安全隐患，相容性试验过程中测定项目有显著性变化（如含量、

水分、挥发性物质的变化量绝对值超过 5%、有新的杂质出现或杂质含量

变化超过一倍等）时，即认为该药包材存在安全隐患，与药物不相容。 
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9.1 对于含垫片的固体瓶应重点考察阻隔性能，如去除密封垫片前

后产品的水蒸气渗透密闭性能的比较和考察。 

9.2 对于含有干燥剂等配件的产品，还应增加干燥剂除湿性能的考

察。 

9.3 对于材料中含有聚氯乙烯的产品，应提交产品中邻苯二甲酸酯

类含量的检测报告和邻苯二甲酸酯类成分的迁移研究资料，并对迁移量

进行安全性评价。 
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1、《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第45
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2、《药品管理法实施条例》（中华人民共和国国务院令第360号） 

3、《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（国家食品药品监

督管理总局令第13号） 

4、欧洲药典7.5版 

5、美国药典36版 


