
 

 

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。 

 


