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为进一步加强对药品过度包装的管理，避免过度包装，3 

在药品研制和注册环节，鼓励药品注册申请人开发适宜包装4 

规格的药品，制定本指导原则。 5 

一、药品适宜包装规格的总体考虑  6 

药品包装的选择通常需符合药品的适应症或功能主治、7 

理化性质、剂型特点、用药场景，满足药品贮藏、运输、使8 

用和安全等要求，并因此确定直接接触药品的包装材料和容9 

器及包装规格，以保证药品质量稳定和患者用药安全。 10 

药品适宜的包装规格通常应满足临床用药的功能性、方11 

便性和经济性需要，基于批准的适应症或功能主治、用法用12 

量、用药周期、用药场景等合理设计。 13 

鼓励药品注册申请人在药品开发设计阶段，根据上述因14 

素选择适宜的包装规格。已上市药品需变更包装规格的，可15 

按照《药品上市后变更管理办法（试行）》及相关技术指导原16 

则进行申报。 17 

二、药品适宜包装规格设计的一般考虑  18 

（一）药品包装规格应满足功能需求 19 

1.基于疾病急慢性特点进行设计 20 

建议根据疾病的急慢性特点及所需要的疗程考虑适宜的21 

包装规格。对于急性疾病，用药疗程较短时，建议包装规格22 
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设计与患者用药疗程相匹配，既满足用药需求的同时又不浪23 

费药品。对于慢性疾病，用药疗程较长时，考虑患者临床使24 

用需求不同，建议尽量采用符合临床用药疗程需求的较大的25 

包装规格，避免包装浪费。例如，（1）某口服治疗带状疱疹26 

后神经痛的原研药包装规格为 500ml/瓶，该包装可供患者用27 

药1个月以上，符合带状疱疹后神经痛疼痛的持续时间特点，28 

方便患者用药。（2）需每日给药且长期持续口服治疗的药品29 

包装规格设计可考虑每盒装量至少为两周的用量。 30 

2.基于用法用量和用药疗程进行设计 31 

建议根据药品批准的用法用量和用药疗程考虑适宜的包32 

装规格。药品的包装规格设计需结合每日给药次数、每次服33 

用的药品剂量或数量、剂量调整需要、剂型、药品体积等进34 

行合理设计。 35 

（二）药品包装规格应满足方便医患使用的需求 36 

1.对于供患者自行使用的药品（如门诊患者用药），通常37 

应充分考虑疾病急、慢性特点，从方便患者减少不必要的就38 

医次数等角度进行设计，满足患者使用需求。 39 

2.对于仅供医疗机构使用的药品（如住院患者用药），鼓40 

励药品注册申请人根据临床需求开发适宜的大包装规格，尽41 

量简化这类药品的临床用药最小单元的包装形式，减少医护42 

人员拆包装及时间浪费。 43 

3. 涉及药品生产日期、有效期等关键信息应印刷清晰易44 
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辨并醒目的标识，确保药品被恰当、安全使用。如采用打印45 

方式，宜采用背景色，形成明显的背景反差，使信息更直观46 

可辨。 47 

（三）药品包装规格应满足经济学需求 48 

在满足功能需求和医患方便性需求的基础上，药品包装49 

规格还需考虑经济学需求，尽可能简单实用，方便患者用药、50 

避免浪费和环境污染。 51 

三、参考文献 52 
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一、背景和目的 

为贯彻落实党中央、国务院关于加强商品过度包装治理

的决策部署以及《关于进一步加强商品过度包装治理 2024年

工作要点》，为进一步加强对药品过度包装的管理，避免过度

包装，在药品注册环节，鼓励药品注册申请人开发适宜包装

规格的药品，组织起草了《关于开发适宜药品包装规格的指

导原则（征求意见稿）》（以下简称《指导原则》）。 

二、起草过程 

《指导原则》由化药临床二部牵头多部门支持形成，根

据药品注册司的通知方案有序开展工作。通过广泛征求意见

建议及召开企业座谈会，收到了来自中国医药创新促进会、

中国外商投资企业协会药品研制和开发工作委员会（RDPAC）

以及境内外 10家企业的 62条反馈意见。在充分调研的基础

上参考相关意见建议，结合临床用药需求，定位于药品注册

环节，还考虑了与医保政策、国家卫生健康委相关要求和规

定的衔接，在充分征求意见的基础上形成初稿。对于建议中

多次提出的“明确药品适宜包装规格的基本考虑”、“药品包装

设计需考虑疾病特征、用法用量和用药疗程”、“医疗机构使



用的药品宜采用大包装规格”等方面予以采纳。部分企业提

出的“提供患者说明书和电子说明书”、“明确包装空隙、包

装层数、包装成本的限值标准”等建议，因与适宜包装规格

主题不相关，因此未采纳。 

2023 年 7 月 12 日至 14 日在中心内部征求相关部门意

见，无新增建议。2023年 9月 8日召开主任工作会，对《指

导原则》的内容进行了审议，会议中明确本《指导原则》旨

在鼓励药品注册申请人开发适宜的包装规格，保证患者安全

用药和方便用药。 

2023 年 10 月 7 日提请药品注册司审查《指导原则（送

审稿）》（药审业函〔2023〕462号）。 

2024年 7月 2日收到药品注册司复函，要求在文件中增

加优化药品生产日期标注相关内容，该内容注册司已组织相

关行业协会开展了研究课题，制定了《关于开展药品适宜包

装的倡议》，为增加相关内容提供了参考。 

2024 年 8 月 2 日药审中心 2024 年第 4 次医学评价分委

会对《指导原则》进行了研讨。会后，根据会议讨论意见对

文稿进行了修订完善，形成了征求意见稿。 

2024 年 9 月 18 日至 2024 年 9 月 25 日在药审中心内部

征求意见，收到 1 条关于“急性疾病包装规格设计”建议，已

修订完善。 

2024年 11月 25日，国家药监局药品注册司组织召开专



题研讨会，对文稿进行了讨论和修订。 

三、主要内容与说明 

本《指导原则》聚焦于药品包装规格设计的科学性和合

理性，分为两大部分，一是药品适宜包装规格的总体考虑；

二是药品适宜包装规格设计的一般考虑。总体考虑包括在选

择药品包装和药品适宜包装规格时所需考虑的因素。比如，

药品适宜的包装规格通常需根据批准的适应症或功能主治、

用法用量、用药周期、用药场景等合理设计，且满足临床用

药的功能性、方便性和经济性需要。同时，鼓励药品注册申

请人在药品开发设计阶段，选择适宜的包装规格，并提出了

申报路径。 

在药品适宜包装规格设计的一般考虑部分，提出了药品

适宜包装规格应满足三个维度的需求，首先是功能需求，建

议根据疾病的急慢性特点、用法用量和用药疗程进行设计；

其次是方便医患使用的需求，对于供患者自行使用和仅在医

疗机构使用的药品，从不同角度提出了在包装规格设计时所

考虑的因素；最后是经济学需求，建议包装规格尽可能简单

实用，方便患者用药、避免浪费和环境污染。同时提出了优

化药品生产日期、有效期等标注的相关内容。 
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