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9624 药品包装用塑料材料和容器指导原则 1 

（以下内容接 2025 年版《中国药典》指导原则 9624后） 2 

口服液体药用复合膜及袋 3 

适用于不同基材采用复合成型工艺生产、用于包装口服液体制剂的复合膜及通过热合方4 

式加工制成的袋，其厚度一般不超过 0.25mm。复合膜主要由基材（塑料薄膜、镀铝塑料薄5 

膜、铝箔、镀氧化物膜等）、油墨、黏合剂组成。 6 

口服液体药用复合膜及袋不同的材料及结构组成会影响药品的安全性和对药品的保护7 

功能，应结合制剂工艺（高温灌装、灭菌等）和使用需求（低温贮存、蒸煮、微波加热等）8 

进行选择和评价。 9 

理化性能方面，应控制澄清度、pH 变化值、吸光度、易氧化物、不挥发物；关注黏合10 

剂、添加剂的特定迁移物，结合风险评估结果进行控制。 11 

使用性能方面，应控制袋的耐压、抗跌落性能及密封性等，结合使用方式控制耐热性等。12 

根据复合袋的设计，关注开启方式（如防止儿童开启、方便老人开启等）和开启力的评价，13 

满足临床使用需求。 14 

口服液体药用复合膜及袋的外观、微生物限度，可根据产品质量的要求以及风险评估结15 

果进行控制。 16 

内层与次内层采用黏合剂复合工艺的产品应控制剥离强度，参照塑料剥离强度测定法17 

（通则 4004）测定。热合强度参照药包材热合强度测定法（通则 4008）测定。拉伸强度和18 

断裂伸长率参照塑料拉伸性能测定法（通则 4005）测定。 19 

中药丸剂用塑料球壳 20 

适用于以聚乙烯、聚丙烯等为主要原料，可添加遮光剂，采用塑料成型工艺生产，用于21 

盛装中药丸剂的中空的圆球形塑料壳。中药丸剂指丸剂通则（通则0108）中的蜜丸，包装水22 

蜜丸、水丸等的球壳可参照执行。 23 

球壳的组件分为上盖和底盖，相互扣合成圆球形，在装入中药丸后，通常在球形壳的外24 

表面覆盖一层蜡质外皮，蜡质外皮不包含在组件内。 25 

组件的扣合处形状、结构对中药丸剂的保护性能和使用性能产生影响，应进行评价，必26 

要时以示意图方式细化控制要求。 27 

组件的外观、规格尺寸、炽灼残渣、微生物限度可根据产品质量的要求以及风险评估结28 

果进行控制。 29 

理化性能方面，参照药包材溶出物测定法（通则4204）表1 塑料/橡胶溶出物的供试液30 



2025年 6月 

 

制备方法六制备供试液，应控制pH值、吸光度、易氧化物、不挥发物。 31 

使用性能方面，应对球壳的抗跌落和抗振荡性能进行控制。抗跌落，将球壳内装入同规32 

格重量的球体，扣紧上盖和底盖后，置一定高度（一般大于1.0m）处，自然跌落于一硬质刚33 

性的光滑表面（如水泥地面）；振荡试验，将球壳内装入同规格重量的球体，放入适当的容34 

器内，置振荡器（振荡频率为每分钟250±10次）振荡30分钟，球壳扣合处均不得有开裂现象。 35 

___________________________________________________________________ 36 

口服液体药用复合膜及袋 起草单位：江西省药品检验检测研究院 联系电话：0791-86208379 

中药丸剂用塑料球壳 起草单位：北京市药品检验研究院  联系电话：010-52779667 

参与单位：同仁堂科技发展股份有限公司、唐山玉容包装有限公司、福建慧安辉腾玻璃塑业

有限公司 

 

口服液体药用复合膜及袋标准起草说明 

一、制修订的总体思路 

CDE 登记备案用于液体制剂包装的复合膜逐年递增，在 2025 年版《中国药典》药品包

装用塑料材料和容器指导原则（指导原则 9624）体例基础上，增加口服液体药用复合膜及

袋的质量控制要求。 

二、需要重点说明的内容 

1.适用范围的写法参照了口服固体药用复合膜及袋品类的写法；组成中基材的举例根据

目前注册登记情况，删除了“纸”类基材，其他与口服固体药用复合膜及袋品类一致。 

2.标准第二段阐述了口服液体药用复合膜及袋材料、结构组成的选择评价原则，包括基

材、油墨、黏合剂等，应与制剂工艺和使用需求的不同条件相适应。 

3.指导原则 9624 正文理化性能相关描述中无针对口服液体药用复合膜及袋的具体理

化性能控制指标，因此在该品类标准中进行补充，指标参考了“口服液体药用塑料瓶系统及

组件”等。此外，应关注胶黏剂的特定迁移物（如芳香伯胺等）和添加剂的特定迁移物，结

合风险评估结果予以控制。 

4.使用性能部分，在灌装、灭菌等工艺和使用加热等过程中，与固体袋相比，液体袋更

可能出现受压膨胀或收缩情况导致破裂或泄露；另外液体袋包装药品后自重较大，可能出现

跌落破损情况，故提示需关注袋的耐压、抗跌落性能及密封性。另外，根据液体制剂的特点，

应关注开启方式和开启力的评价，满足临床使用需求。 
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5.经调研部分液体复合膜生产企业有设置拉伸强度和断裂伸长率项目，液体复合膜在使

用过程中更容易出现局部受压的情形，该项目的设置是为了对复合膜包装的保护性提出更高

的要求，在 GB/T 21302-2007 包装用复合膜、袋通则中也有设置拉断力和拉伸强度等类似

项目。 

中药丸剂用塑料球壳起草说明 

一、制修订的总体思路 

中药丸剂是中医药特有的剂型，中药丸球壳是其专用的包装。通过对这类产品标准的更

新制定，以保证药品质量为核心，采用包装系统的理念进行控制，也有利于促进产品创新。 

本指导原则针对这类产品用途及风险程度，就材料涉及的安全性指标、组合性能等制定质量

控制要求。同时采用包装系统的思路，对组合性能以包装系统作为质量控制对象。  

二、需要重点说明的内容  

1. 适用范围：通过对球壳生产和使用方的调研，目前市场常用球壳添加遮光剂，未见

添加着色剂，除聚乙烯、聚丙烯和遮光剂外，如在生产中加入其他添加剂，需根据生产和使

用情况评估风险，确定质量控制标准。 

2. 外观和规格尺寸：因各球壳生产厂和使用方需要根据各自的设备类型进行匹配，建

议各厂家的质量标准，根据球壳的实际需求规范外观及规格尺寸的要求，本指导原则提示应

关注的项目。 

3. 原料鉴别的要求和方法：已在药品包装用塑料材料和容器指导原则（通则9624）正

文中规定，不再重复表述。 

4. 理化性能：应符合药品包装用塑料材料和容器指导原则（通则9624）的规定，结合

试验研究结果，建议控制pH值、吸光度、易氧化物、不挥发物。 

5. 炽灼残渣、微生物限度：考虑到产品规格、配方以及使用方质量需求不同，可根据

产品质量的要求以及风险评估结果进行控制。 

6. 为满足产品的使用性能要求，增加抗跌落和振荡试验。本指导原则从这类产品风险

控制角度出发，考察不同生产企业的控制要求，结合使用和实际生产需要，规定抗跌落高度

不小于1.0m。 

7. 在药包材通用要求指导原则（通则9621）中，药包材的生物学安全性评价，已经引

入了风险评估的理念。本指导原则从这类产品风险程度出发，同时结合多年来YBB标准执行

中生物试验（异常毒性）的试验情况，不再设立生物试验项目。对于本指导原则之外的材料

及配方运用，企业可参照指导原则的要求开展评价及试验。 


