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药品包装材料（简称药包材）是指直接与药品接触

的包装材料和容器，作为药品不可分割的一部分，其质

量对药品的安全性和有效性十分重要。药包材应符合

药用要求和保障人体健康、安全的标准，有良好的安全

性、适应性、稳定性、功能性、保护性和便利性，在药品

的包装、贮藏、运输和使用过程中起到保护药品质量及

实现安全、有效给药的作用［1 - 3］。我国对药包材的监管

是从无到有、不断完善、循序渐进的过程，经历了不监
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摘要摘要：：目的 提升制药企业药品包装材料（简称药包材）的质量控制与管理水平。方法 通过问卷调研、线上调研（电话、电子邮件等方

式）、现场实地调研、座谈访谈等方式调查我国长江三角洲（简称长三角）地区 38家制药企业的概况、药包材使用情况、药包材质量控

制与管理面临的主要问题，并提出针对性建设。结果 长三角地区 38 家制药企业中，以民营企业为主（16 家），生产化学药的制药企

业最多（20家）；15家制药企业主要生产口服制剂，使用低风险类药包材；23家制药企业生产注射剂、吸入制剂，使用中高风险类药包

材；12 家（31. 58%）制药企业在生产过程中使用过进口药包材；使用的药包材种类主要为塑料类（35. 90%）、橡胶类（23. 08%）和玻璃

类（23. 08%）；药包材产品质量问题主要为质量均一性差（22. 22%）和供应不足或不稳定（26. 67%），制药企业选择药包材主要会考虑

质量稳定性（35家）和供应链稳定性（33家）。药包材质量控制与管理面临的主要问题为检验能力和研究能力不足。结论 建议制药企

业增强药包材的质量控制意识，加强政策法规研读能力、药包材相关的研究能力、对供应商的管理能力、与药包材企业的合作交流。相

关政府部门应完善药包材信息共享平台建设，并开通有效的意见反馈渠道，加大政策宣贯和培训指导力度。
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Investigation and Analysis of the Current Application of Pharmaceutical Packaging
Materials in Drug Manufacturing Enterprises in the Yangtze River Delta Area
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AbstractAbstract：：Objective To improve the quality control and management level of pharmaceutical packaging materials （PPM） in drug
manufacturing enterprises. Methods The questionnaire survey，online survey（phone，email，etc.），on - site survey，and interviews
were conducted to investigate the overview，the use of PPM，and the main problems faced in the quality control and management of
PPM in 38 drug manufacturing enterprises in the Yangtze River Delta Area of China，and targeted suggestions were put forward.
Results Among the 38 drug manufacturing enterprises in the Yangtze River Delta Area，the main enterprises were private
enterprises（16 enterprises），with the highest number of drug manufacturing enterprises（20 enterprises） producing chemical drugs，
15 drug manufacturing enterprises produced oral preparations by using low - risk PPM，while 23 drug manufacturing enterprises
produced injections and inhalation preparations by using medium - to - high - risk PPM. A total of 12 drug manufacturing
enterprises （31. 58%） have used imported PPM in their production processes，and the main types of PPM used were plastic
（35. 90%），rubber（23. 08%），and glass（23. 08%）. The main quality problems of PPM were poor quality uniformity（22. 22%） and
insufficient or unstable supply （26. 67%）. Drug manufacturing enterprises mainly considered quality stability （35 enterprises） and
supply chain stability（33 enterprises） when choosing PPM. The main problems facing the quality control and management of PPM
were insufficient inspection and research capability. Conclusion It is recommended that drug manufacturing enterprises should
enhance the quality control awareness of PPM，strengthen the research ability of policies and regulations，research ability of PPM，

management ability of suppliers and cooperation and communication with PPM enterprises. It is recommended that relevant
government departments should improve the construction of information sharing platforms for PPM and open effective channels for
feedback，increase policy promotion and training guidance efforts.
Key wordsKey words：：Yangtze River Delta Area；drug manufacturing enterprises；pharmaceutical packaging materials；quality control
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管、生产许可管理、产品注册管理、关联审评 4个阶

段［4 - 5］。2015年 8月发布的《国务院关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）提出了

“药包材、药用辅料关联审评”的概念，2019 年 12 月开

始实施的新版《药品管理法》在法律层面确立了关联审

评制度，主张按风险程度分级分类管理，制药企业负主

体责任［6 - 11］。现阶段关联审评制度已实施一段时间，医

药行业和药包材产业持续发展，药包材需求和质量控

制要求也发生了变化。本研究中调查了制药企业药包

材的应用及质量控制现状，了解关联审评制度实施后

制药企业面临的困难和挑战，并提出了针对性建议，为

药包材的科学监管提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

选取我国长江三角洲（简称长三角）地区 38家制药

企业作为研究对象开展调研。

1. 2 方法

采用问卷调研、线上调研（电话、电子邮件等方

式）、现场实地调研、座谈访谈等方式了解企业的概况、

药包材使用情况，以及药包材质量控制与管理面临的

主要问题。

2 结果

2. 1 制药企业概况

38家制药企业经营性质分别为民营（16家）、国有

（9家）、港澳台商投资（5家）、中外合资（4家）、外商独资

（4家）；生产化学药的制药企业最多（20家）。详见图 1。
生产药品的剂型包括口服制剂、注射剂、吸入制剂、眼

用制剂、贴膏剂、植入剂。15家制药企业主要生产口服

制剂，使用低风险类药包材；23家制药企业生产注射

剂、吸入制剂，使用中高风险类药包材。
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中外合资

外商独资

制药企业性质
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化学药
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中药、中成药

图1 制药企业基本情况

Fig. 1 Basic information of drug manufacturing enterprises

2. 2 药包材使用情况

38家制药企业使用的药包材种类包括塑料、玻璃、

橡胶和金属，其中玻璃类和橡胶类为配套使用，主要为

塑 料 类（35. 90%）、橡 胶 类（23. 08%）、玻 璃 类

（23. 08%）。详见图 2。关于药包材来源，1家（2. 63%）制

药企业仅使用进口药包材，11家（28. 95%）制药企业同

时使用进口药包材和国产药包材（进口比例为 10%～

50%的 9家，为 80%～100%的 2家），26家（68. 42%）制

药企业仅使用国产药包材。采用进口药包材产品比例

较高的企业以外商独资和中外合资为主，也有少数民

营企业。选择原因主要为符合出口贸易要求，进口药包

材的国产替代尚不成熟，制药企业在药包材变更环节

上操作困难。
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图2 药包材种类

Fig. 2 Types of pharmaceutical packaging materials

20家制药企业遇到过药包材产品问题，主要为供

应不足或不稳定（26. 67%）、质量均一性差（22. 22%）
等。详见图 3 A。38家制药企业在药包材的选择过程中

会着重考虑质量稳定性（35家）、供应链稳定性（33家）、

供应商资质（32家）、材料安全性（26家）等因素。详见图

3 B。除上述因素外，制药企业对供应商的评估和管理需

持续跟进。
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A. 药包材使用过程中存在问题 B. 药包材选择考虑因素

图3 药包材使用过程中存在问题与选择考虑因素

A. Problems encountered during the application of pharmaceutical
packaging materials B. Factors to be considered in the selection of

pharmaceutical packaging materials
Fig. 3 Problems encountered during the application of pharma⁃
ceutical packaging materials and factors to be considered in the

selection of pharmaceutical packaging materials
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2. 3 药包材质量控制与管理面临问题

2. 3. 1 检验能力不足

7家制药企业对每批药包材按质量标准进行全项

检验；26家制药企业根据内控要求每批进行关键项目

检验，其中 10家会在此基础上审查供应商提供的检验

报告或资料；5家制药企业由于使用的药包材品种较

多，会根据风险差异进行全项检验或关键项目检验及

审查供应商资料。制药企业通常在新增药包材供应商、

药包材发生变更或重大质量事故时会安排全项检验，

18家制药企业每年至少安排1批药包材全项检验。12家
制药企业可自行完成药包材检验；3家制药企业选择委

托检验；23家制药企业选择部分项目自检 + 部分项目

委托检验的模式，委托检验的比例为 0. 1%～50. 0%，主

要包括动物实验等生物测试项目及标准中带“*”“**”
的项目，原因主要为设备不满足、人员能力未覆盖、检

验成本及标准理解执行困难，其中 21家制药企业的药

包材检验设备不足以支撑自行检验。药包材的质量控

制包括安全性、阻隔性、保护性、功能性等，检验项目除

常规的化学检测类，还有很多物理性、机械性测试，需

要的检验设备种类丰富，制药企业难以配齐。制药企业

配备的药包材检验设备数量少于 10台与质量控制人员

数量少于 10人的企业均较多，设备与人员的分布基本

一致，总体规模较小；23家制药企业的大学本科及以上

人员占比不低于 50%，虽制药企业中参与药包材质量

控制人员的学历较高，但人数较少。详见表1。
表1 药包材检验设备与质量控制人员分布

Tab. 1 Distribution of inspection equipment and quality control
officer for drug packaging materials

检验设备

数量（台）

< 10
10～19
20～49
≥ 50

企业数量（家）

20
11
4
3

质量控制人员

数量（人）

< 10
10～19
20～49
≥ 50人

企业数量（家）

21
8
5
2

质量控制人员学历

大学本科及以上占比（%）

≥ 50
30～49
> 0～< 30

0

企业数量（家）

23
8
4
1

注：有 2家制药企业为委托生产，产品全部外检，参与人员

数为0。
Note：Two drug manufacturing enterprises are commissioned for

production，with all products undergoing external inspection and no
participating quality control officer.
2. 3. 2 研究能力不足

质量标准：19家（50. 00%）制药企业采用国家标准

［主要为《国家药包材标准（2015版）》］作为药包材产品

的检验依据；5家（13. 16%）制药企业采用企业标准（由

药包材供应商提供的质量标准和制药企业自行制订的

标准）；10家（26. 32%）制药企业采用国家标准和企业

标准结合的方式；4家（10. 53%）制药企业采用企业标

准 + 国家标准 + 国外标准相结合的形式，国外标准包

括《美国药典》《欧洲药典》《日本药局方》等，主要是外

商独资、中外合资及部分民营企业。制药企业对药包材

质量标准的研究还不够充分，对药包材关键质量属性

的识别存在困难，导致制订的药包材质量控制标准难

以满足制剂安全需求，很多标准仅同步引用国家标准

项目，未考虑制剂的特性，特别是在使用国家标准未涵

盖的药包材产品时，无法进行合理地选择、评估和验

收，易引起质量安全风险。制药企业设置的关键项目通

常仅限于外观、物理项目等，并未列入一些可能影响药

品安全的项目。

相容性：22家制药企业开展过药包材相容性研究，

主要为注射剂类产品的生产企业，这也与相容性研究

指导原则要求涵盖的这类高风险制剂相关。6家制药企

业以生产口服制剂为主，也曾开展相容性研究，但多依

托第三方机构开展。

变更技术：30家制药企业变更过药包材，主要以微

小变更为主；8家制药企业申请过重大变更，主要为变

更药包材的材质，其中 3家制药企业自行完成，3家制药

企业依托第三方完成，2家制药企业以自行和第三方或

药包材供应商一起完成。对于重大变更，可自行独立完

成的是技术能力较突出的头部企业，大部分制药企业

还需委托第三方。

3 针对性建议

3. 1 增强药包材质量控制意识

在关联审评制度下，制药企业要强化主体责任，增

强药品全生命周期管理意识［12］；应具有专业的药包材

质量控制团队，在药品研发阶段，充分考虑药包材的安

全性、适应性、稳定性、功能性、保护性和便利性；在药

包材发生变更时，作为药品上市许可持有人，应具有变

更风险评估的能力，承担申报责任，还应有判断药包材

自身变更对药品产生影响的能力［13 - 14］。
3. 2 加强政策法规研读能力

我国医药行业改革持续进行，随着药包材关联审

评制度的推进，制药企业需重点关注相关法规和制度

信息，积极参加监管部门组织的培训，向专家请教、咨

询，加深对制度的理解。此外，制药企业应主动思考企

业发展与法规建设的关联程度，通过合适渠道积极向

监管部门反馈问题和建议，参与到药包材科学监管体

系的建设中［15］。
3. 3 加强药包材质量标准研究能力

制药企业对药包材标准的理解不够深入，且对药

包材的关键质量属性识别困难。为符合药包材的发展

形势及药品行业的高质量发展需求，2025年版《中国药

典》拟构建全新的药包材标准体系，鼓励创新并强调企

业标准和质量协议的作用［16］。在该背景下，制药企业应

主动掌握药包材质量控制的关键参数，避免机械地照
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搬标准，必要时协同药包材企业设计更合理的企业标

准。同时，根据法规标准和药包材产品的质量属性安排

检验频次和复验周期。在新的药包材标准体系建设过

程中，制药企业应主动关注并积极参与，对标准执行中

存在的问题及时咨询、反馈，与监管部门携手促进行业

发展。

3. 4 提升药包材相容性研究能力

药包材的选择应尽早地融入药品研发阶段，充分

考虑药包材与药品的相容性。制药企业在药品研发和

药包材变更阶段需积极开展相容性研究和风险评估，

确保药包材适用于制剂，防范药包材给药品质量带来

安全风险。在开展相容性研究过程中，制药企业应避免

过度依赖第三方检测机构和药包材企业，对研究结果

应有判断能力。

3. 5 加强对药包材供应商的管理能力

制药企业和药包材供应商的管理体系不同，且部

分制药企业缺乏相关的药包材专业人员，导致对药包

材供应商未能进行实质化审计。制药企业应找准药包

材质量与药品安全的关键点，重点关注药包材的生产

质量保证体系，以及采取了何种措施确保供应的产品

始终处于受控状态，包括原材料追溯、生产工艺、储存

条件等。制药企业应建立风险应急机制，一旦供应商因

质量问题或不可抗力因素而发生药包材断货时，应有

维持正常生产的准备。为保证供应链稳定，还应做好备

用供应商的管理［17 - 18］。
3. 6 强化与药包材企业的合作交流

调研中发现，部分企业表示难以全面、及时获知药

包材产品的限制性信息及生产中发生变更的信息。制

药企业应与药包材企业签署合理的质量协议，保持畅

通的沟通渠道。目前，企业获取药包材相关信息主要依

靠药包材企业主动告知，不利于履行药品上市许可持

有人职责，制药企业在主动对接药包材企业的同时也

要探索合理、有效的信息共享机制。同时，还有生物制

药企业表示由于研发产品的特殊性，常见的药包材产

品难以满足制剂需求，有外资企业表示已开始考虑使

用符合环保要求的药包材。可见，制药企业与药包材企

业的合作正逐渐打破传统模式，由制药企业主导的药

包材研发是未来发展的趋势，这也要求制药企业和药

包材企业合作更加紧密，以促进产业创新发展。

3. 7 完善药包材信息共享平台

为推进关联审评制度的实施，我国已建立特定的

原料药、辅料、药包材信息平台，由药品审评中心负责

运营、维护。平台上的批准信息仅对登记人开放，这造

成登记的药包材通过审评后，制药企业无法获取有效

信息来进行药包材产品查询、比较、分析，以及后续变

更信息也较难获取。原料药、辅料、药包材信息平台已

有一定的药包材数据库积累，建议建立药包材品种档

案，配合完善药品制剂的全生命周期管理；进一步优化

公开信息的内容，以便制药企业在选用药包材时能充

分了解；建立制药企业与药包材生产企业间双向关联

沟通的渠道和平台，可根据药包材企业的意愿，对与其

关联审评的制药企业公开和部分公开其变更研究数

据，协助制药企业评估相关变更风险。

3. 8 加大政策宣贯与培训指导力度

关联审评制度以压实制药企业责任为主，通过责

任主体压力的传递，促进制药企业与药包材企业共同

承担风险。由于责任主体的转变，部分企业在发现安全

隐患时存在推诿现象。建议持续开展全方位宣贯，培训

相关法律法规和指导原则，提高制药企业和药包材企

业的认知水平。同时，做好药包材标准的宣贯和培训工

作，以便更好地理解和实施。指导制药企业制订符合制

剂特点和满足安全、可控要求的药包材质量标准，科

学、合理设置项目和指标。

4 结语

2019年 12月，新版《药品管理法》开始实施，在法律

层面确立了关联审评制度，正式开启以制剂为核心、上

市许可持有人为质量管理体系负责人的药品监管制

度。制药企业和药包材企业应各自落实自己的主体责

任，建立起战略合作伙伴关系，有效控制产品的质量风

险，确保药品的质量和安全。
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