
附件 1：

《中国药典》金属类药包材品类通则和配套通用检测方法目录

通则

铝盖通则

铝塑组合盖通则

药用铝瓶通则

口服制剂用铝箔通则

眼用及外用制剂用软膏管通则

外用制剂用铁盒及盖通则

吸入制剂用金属罐及组件通则

喷雾剂用金属罐及组件通则

通用检测方法名称

金属材料元素含量测定法

铝件机械性能测定法

铝盖开启力测定法

铝塑组合盖开启力测定法

金属氧化膜厚度测定法

金属耐腐蚀性能测定法

药包材耐破强度测定法

金属内涂层连续性测定法

金属外涂层硬度测定法

金属内外涂层附着力测定法

金属罐耐压性能测定法

金属可提取元素测定法

金属涂料涂层己内酰胺单体迁移量测定法

金属涂料涂层对苯二甲酸单体迁移量测定法

金属涂料涂层丙烯酸单体迁移量测定法

金属涂料涂层丁二醇单体迁移量测定法

金属涂料涂层甲醛单体迁移量测定法



金属涂料涂层双酚 A 单体迁移量测定法



附件 2

《中国药典》金属类药包材

品类通则及配套通用检测方法

研究单位申报书

项目名称：

申报单位：

项目负责人：

联系电话：

国家药典委员会 制

2022 年



一、申报单位信息

单位名称

地 址 邮编

性 质 A.检验 B.科研 C.协会 D.企业

E.其它（ ）

二、标准比对

三、研究内容及技术路线

四、前期工作基础

五、主要参加人员目录

姓名 性别 年龄 职称 职务 专业 单位



六、项目负责人所在单位意见

所在单位意见：

同意本单位申报《中国药典》金属类药包材品类通则及配

套检测方法研究单位申报书之 项目

研究，本单位符合申报条件，并可自筹经费参与该项目的研究

工作。

单位负责人(签字/盖章)

单位盖章

年 月 日
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