
 

  

  

参照相关法规、指导原则、标准、制造商变更文件等 

识别变更引入的潜在风险 

基于风险识别 

确认所需验证的保护性/功能性关键性能/其他适用性能 

基于： 

风险识别 

药包材风险等级 

变更分类 

相关标准等 

开展生物学评价等同性/药物相

容性等同性研究（见图 2） 标准符合性测试 

结合工艺验证（适用时）、药物稳定性考察结果（药品制造商） 

否 否 

否 

是 

图 1   药包材等同性评价流程图 

开展药包材变更等同性评价 

保护性关

键性能是

否等同 

功能性关

键性能是

否等同 

其他适用的性能

是否等同（如材料

相关的重要特性） 

是 是 是 

是否需要开展生物

学再评价和/或药物

相容性研究 

否 

结束药包材等同性评价，接受变更 

结束药包材等同性评价，拒绝变更 


