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直接接触药品的包装系统与组件命名原则 

（第二次征求意见稿） 

 

第一条  为规范药品生产企业生产的药品和医疗机构

配制的制剂所使用的直接接触药品的包装材料和容器（以下

简称药包材）产品的名称，便于药品监督管理部门的管理和

标准体系的建设与使用，保证药包材命名科学规范，适应和

促进药包材技术发展，特制定本原则。 

第二条  本规则涉及的药包材包括药品监督管理部门

关于发布药包材登记资料要求中规定的包装系统与组件，亦

包括《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（局令第

13 号）中规定的 11 类药包材，以及国家药品监督管理部门

批准的药品所使用的药包材。 

第三条  凡在中华人民共和国境内研制、生产、使用、

进口的药包材应当使用通用名称，通用名称的命名应当符合

本原则。 

第四条  药包材的命名应符合下列原则： 

（一）符合国家有关法律、法规、规章、规范性文件的

规定； 

（二）科学、简明、易懂、规范，符合中文语言习惯，

字数以不超过 30 个字为宜。 

第五条  药包材的通用名称包括包装系统和包装组件

的通用名称。 
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第六条  包装系统的命名 

包装系统类型分为密闭、密封、熔封或严封三类。国家

药品监督管理部门在《关于发布药包材药用辅料申报资料要

求（试行）的通告》（2016 年第 155 号）中已收载了吸入制

剂包装系统；注射剂包装系统，包括预灌封注射器、笔式注

射器、抗生素玻璃瓶包装系统、玻璃安瓿、塑料安瓿、输液

瓶包装系统、软袋包装系统、塑料瓶包装系统;眼用制剂包装

系统，包括塑料瓶包装系统、眼膏剂管包装系统;透皮制剂包

装系统；口服制剂包装系统，包括塑料瓶包装系统、玻璃瓶

包装系统、复合膜袋、多层袋包装系统、中药球壳、泡罩包

装系统；外用制剂包装系统等。凡上述未能涵盖的包装系统

命名，其名称中应包含适用剂型、材质和系统类型等要素。 

第七条  包装组件的通用名称由功用、材质、形制等要

素构成。 

（一）包装组件的功用是指其功能和用途，体现所包装

药品的剂型（给药途径）、指定用途等。如口服液体药用、

口服固体药用、外用液体药用、注射剂用、喷雾剂用、气雾

剂用、腹膜透析液用、冲洗剂用、开塞露用等。 

（二）包装组件的材质是指产品的主要成分及体现药包

材产品功能的主要材料。如外阻隔聚丙烯安瓿（包装组件包

括聚丙烯安瓿、高阻隔膜、二氧化碳指示剂）。 

（三）包装组件的形制是指其形状和结构。如瓶、袋、
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塞、垫片、膜、硬片、管、盒、阀门、安瓿、泵、盖等。 

（四）原则上保留使用约定俗成的名称，如：输液瓶、

安瓿等产品，在命名时省略功用部分。 

(五)药用玻璃材料和容器的命名基本按本原则要求命

名，如“药用中硼硅玻璃管”；当形制中已包含功用的名称，

可不单列功用，如“中硼硅玻璃输液瓶”；当同类产品的成

型工艺不同时，可在形制前加以描述区分，如“钠钙玻璃模

制注射剂瓶”和“钠钙玻璃管制注射剂瓶”；镀膜玻璃产品

的膜层材料应表明在形制前描述，如“低硼硅玻璃管制镀聚

二甲基硅氧烷膜注射剂瓶”。 

（六）用于指定制剂的包装组件，其功用可用制剂名称，

如：开塞露用低密度聚乙烯瓶。 

（七）对于多腔室的药包材组件，应标明腔室的种类和

数目。对于都是液体腔室的，可以省去“液液”，如：三层

共挤输液用双室袋。对于液固腔室的，需明确“粉液”，如：

三层共挤输液用粉液双室袋。 

第八条  具有相同或者相似的预期目的、相同生产技术

的同类材质的药包材应当使用相同的通用名称。如相同用于

固体包装的高密度聚乙烯瓶，采用相同的注吹技术生产，应

使用同一个“固体药用高密度聚乙烯瓶”名称。 

第九条  材质为高分子聚合物的包装系统和包装组件，

其名称表述应符合《有机化学命名原则》和《高分子化学命
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名原则》规定。 

（一）材质为共混材料的产品，其主要材料在原料配方

中的比例大于等于 90%时，材质以主要材料的名称表述，如

高密度聚乙烯中混入小于 10%的聚丙烯时，其材质可表述为

高密度聚乙烯；反之，当主要材料在原料配方中的比例小于

90%或辅助材料影响主要材料的特性与功能的时候，材质以

主要材料混辅助材料表述。如在聚丙烯中混入 40%的聚乙

烯，其材质可表述为聚丙烯混聚乙烯。 

（二）多层复合材料每层的成分按由外到内的顺序排

列，以“/”分隔。如：聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜。 

（三）覆膜橡胶塞应标明所覆膜的种类和膜与橡胶塞的

结合方式。如注射用无菌粉末用覆聚四氟乙烯膜氯化丁基橡

胶塞等。 

（四）同一名称的产品应执行相同标准，执行相同标准

的产品应保持名称的一致。 

（五）与现有标准对比，只存在工艺不同，但材质、功

能和形制均一致的品种，并且质量标准、技术要求又无特殊

性，其名称应与现有品种名称基本相同。即功用、材质和形

制相同的产品，应采用同一名称命名。 

第十条  药包材通用名称不应含有以下内容： 

（一）型号、规格； 

（二）图形、符号、外文缩写等标志； 
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（三）人名、企业名称、注册商标或者其他类似名称； 

（四）“最佳”、“特”、“精确”、“超”等绝对化、夸大

性的词语，或者表示产品功效的断言或者保证； 

（五）未经科学证明，或者虚无、假设的概念性名称； 

（六）有关法律、法规禁止的其他内容。 
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附件 1 

实行关联审评审批的药包材范围 
制剂类别 剂型 包装系统 包装组件 

经口鼻吸入制剂 气雾剂、喷雾剂、粉雾剂 吸入制剂包装系统 罐（筒）、阀门 

注射制剂 

小容量注射剂 

预灌封注射器 
针筒（塑料、玻璃）、注射钢针（或者

鲁尔锥头）、活塞、针头护帽 

笔式注射器 卡式玻璃瓶+玻璃珠、活塞、垫片+铝盖 

抗生素玻璃瓶包装系统 玻璃瓶、胶塞、铝盖（或者铝塑组合盖） 

玻璃安瓿 

塑料安瓿 
 

大容量注射剂 

输液瓶包装系统 玻璃瓶、胶塞、铝盖（铝塑组合盖） 

软袋包装系统 多层共挤输液袋、塑料组合盖 

塑料瓶包装系统 塑料瓶、塑料组合盖 

冲洗液、腹膜透析液、肠内营养液等 软袋包装系统 输液袋、塑料组合盖或者其他输注配件 

眼用制剂 
眼用液体制剂 

塑料瓶包装

系统 

单剂量包装系统  

多剂量包装系

统 
瓶、口、盖 

其他眼用制剂，如眼膏剂等 眼膏剂管包装系统 软膏管、盖、垫片 

透皮制剂 贴剂 透皮制剂包装系统 基材、格拉辛纸+复合膜袋 
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制剂类别 剂型 包装系统 包装组件 

口服制剂 

口服固体制剂 

塑料瓶包装系统、 

玻璃瓶包装系统 
瓶身、瓶盖、垫片 

复合膜袋  

陶瓷药瓶  

中药球壳  

泡罩包装系统 泡罩材料、易穿刺膜 

口服液体制剂 

塑料瓶包装系统、 

玻璃瓶包装系统、 

多层袋包装系统 

瓶身、瓶盖、垫片 

瓶身、瓶盖、垫片 

膜、袋、口管 

外用制剂 

气雾剂、喷雾剂、粉雾剂 外用制剂包装系统 罐（筒）、阀门 

软膏剂、糊剂、乳膏剂、凝胶剂、洗

剂、乳剂、溶液剂、搽剂、涂剂、涂

膜剂、酊剂 

外用制剂包装系统  

其它 药用干燥剂等其他包装材料和包装系统 
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附件 2 

11 大类药包材目录 

 

1. 输液瓶（袋、膜及配件）； 

2. 安瓿； 

3. 药用（注射剂、口服或者外用剂型）瓶（管、盖）； 

4. 药用胶塞； 

5. 药用预灌封注射器； 

6. 药用滴眼（鼻、耳）剂瓶（管）； 

7. 药用硬片（膜）； 

8. 药用铝箔； 

9. 药用软膏管（盒）； 

10.药用喷（气）雾剂泵（阀门、罐、筒）； 

11.药用干燥剂。 



                                                                  2018 年 12 月 

 9 / 14 

 

附件 3 

术    语 

瓶：用塑料、玻璃、陶瓷、金属等材料制成的盛装固体

或液体药物的口小腹大的容器。 

袋：用塑料或其他复合材料等软性材料制成的盛装固体

或液体药物的袋形容器。 

塞：用橡胶等材料制成的用于密封包装容器口部的包装

材料。 

垫片：用复合材料或橡胶等材料制作的薄片，用于密封

瓶口或起到紧固的作用。 

膜：采用吹拉、复合、共挤等工艺生产的软性薄片，厚

度通常小于 0.25mm，如多层复合膜、共挤膜。 

硬片：主要基材为采用压延等工艺生产的薄片，厚度通

常为 0.25mm~0.4mm。为泡罩包装的主要材料，可以通过真

空吸泡（吹泡）或模压工艺形成泡罩。常见的材质有聚氯乙

烯等。 

管：采用吹拉工艺生产的圆形中空材料，如多层共挤塑

料管、玻璃管等；或采用焊接工艺生产的复合筒形容器。 

盒：用塑料、金属等材料制成的盛装固体或半固体药物

的容器。 

安瓿：专门用于包装注射剂的熔封或严封小型容器。 

罐：用塑料、玻璃、陶瓷、金属等材料制成的盛装固体



                                                                  2018 年 12 月 

 10 / 14 

 

或液体药物的大口壁厚容器。 

包装系统与组件：是由一种或多种组件组成的具有物理

支撑或阻隔作用的完整密封系统。一般的包装系统由直接与

被包装物接触的一级包装组件以及不与被包装物接触的二

级包装组件组成，二级包装组件起到提供附加的阻隔和保护

作用。 

密闭：系指将容器密闭,以防止尘土及异物进入。 

密封：系指将容器密封，以防止风化、吸潮、挥发或异

物进入。常用的口服、外用制剂包装，从其物理性能和使用

方式分类，大都属于密封容器系统。 

熔封或严封：系指将容器熔封或用适宜的材料严封，以

防止空气与水分的侵入并防止污染。如玻璃安瓿、塑料安瓿、

塑料输液瓶、输液软袋属于熔封容器系统；玻璃输液瓶、气

雾剂包装系统属于严封容器系统。 

材质：包材材料主要包括无机材料、有机材料等。 

其中无机材料包括玻璃、陶瓷、金属等。有机材料包括

塑料和橡胶，塑料如：聚丙烯、聚乙烯、聚氯乙烯、对苯二

甲酸乙二醇酯（聚酯）、聚碳酸酯、聚酰胺等；橡胶如：卤

化丁基橡胶、硅橡胶、聚异戊二烯橡胶等。此外还有由不同

材质的塑料组成的复合材料，如：聚酯/聚乙烯、聚丙烯/聚

乙烯、双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯；塑料与金属材

料复合的复合材料，如：聚酯/铝/聚乙烯、铝/聚乙烯、铝/
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聚乙烯冷成型等。 
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附件 4 

命名实例 

 

例 1：口服液体药用中硼硅玻璃管制瓶 

口服液体药用 中硼硅玻璃 管制瓶 

 

功用         材质      形制 

例 2：口服液体药用聚酯瓶 

口服液体药用 聚酯 瓶 

 

功用     材质 形制 

例 3：聚丙烯安瓿 

聚丙烯 安瓿 

 

材质   形制（功用） 

例 4：药用滴鼻剂聚丙烯瓶 

药用滴鼻剂  聚丙烯  瓶 

 

功用      材质  形制 

例 5：药用软膏剂用聚丙烯盒 

药用软膏剂用  聚丙烯  盒 

 

功用       材质  形制 

例 6：药用喷雾剂用   铝罐 

药用喷雾剂用  铝  罐 

 

功用     材质 形制 
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例 7：注射用冷冻干燥用氯化丁基橡胶塞 

注射用冷冻干燥用 氯化丁基橡胶 塞 

 

功用           材质     形制 

例 8：五层共挤输液膜 

五层共挤输液   膜 

 

功用（材质）  形制 

例 9：五层共挤输液用袋 

五层共挤输液用  袋 

  

功用（材质）  形制 

例 10：聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜 

聚酯/铝/聚乙烯 药用复合膜 

 

材质        功用（形制） 

例 11：三层共挤输液用粉液双室袋 

三层共挤输液用粉液 双室袋 

 

功用（材质）      形制 

例 12：五层共挤输液袋包装系统 

五层共挤输液袋包装系统  

  

        剂型（材质） 系统类型 
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