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E4_BA_8B_E7_AE_A1_E7_c23_644247.htm 1.药包材：药品包装

用材料、容器。《药品法》规定：直接接触药品的包装材料

和容器，必须符合药用要求，符合保障人体健康、安全的标

准，并由药监部门在审批药品时一并审批。不得使用未经批

准的直接接触药品的包装材料和容器。 2.分三类： I类药包材

：直接接触药品且直接使用的药包材、容器； Ⅱ类药包材：

直接接触药品，经清洗后需要消毒灭菌的药包材、容器； Ⅲ

类药包材：I、Ⅱ类以外其它可能直接影响药品质量的药品包

装用材料、容器。 3.产品注册制度。 1）药包材注册证：生

产I类药包材SFDA批准注册，生产Ⅱ、Ⅲ类药包材省药监局

批准注册。发《药包材注册证书》有效期为五年，期满前6个

月申请换发。 2）申请注册条件： （1）营业执照； （2）符

合我国药品包装需要及发展方向，明令或限期淘汰的产品不

注册。 更多信息请访问：执业药师网校 百考试题论坛 百考试

题在线考试系统 百考试题执业药师加入收藏 100Test 下载频道

开通，各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


