
 

附件 3 

协会已发布标准 

序号 标准名称 标准编号 发布日期 实施日期 

1 
《吹灌封一体化（ BFS）输液技术

指南》  
T/CNPPA 3001-2017 2017/1/18 2017/1/18 

2 
《口服固体药用高密度聚乙烯非

织造布袋装干燥剂》 
T/CNPPA 2001-2017 2017/5/27 2017/5/27 

3 
《口服固体药用高密度聚乙烯非

织造布袋装活性炭》 
T/CNPPA 2002-2017 2017/5/27 2017/5/27 

4 
《口服固体药用高密度聚乙烯非

织造布袋装铁基吸氧剂》 
T/CNPPA 2003-2017 2017/5/27 2017/5/27 

5 
《输液袋用高密度聚乙烯非织造

布袋装铁基吸氧剂》 
T/CNPPA 2004-2017 2017/5/27 2017/5/27 

6 《腹膜透析液包装系统技术指南》 T/CNPPA 3002-2018 2018/7/31 2018/7/31 

7 《药品包装用卡纸折叠纸盒 》 T/CNPPA 2005-2018 2018/7/30 2018/7/30 

8 
《药用包装用合成聚异戊二烯橡

胶》 
T/CNPPA 2006-2018 2018/8/22 2018/8/22 

9 
《基础输液临床使用评估指南》

（试行） 
T/CNPPA 3003-2018 2018/8/24 2018/8/24 

10 《注射剂标签设计指南》 T/CNPPA 3004-2019 2019/4/18 2019/5/1 

11 《药包材生产质量管理指南》 T/CNPPA 3005-2019 2019/5/8 2019/5/8 

12 《空心胶囊通用要求》 T/CNPPA 3006-2019 2019/8/26 2019/8/26 

13 
《吸入气雾剂包装系统提取研究

指南》 
T/CNPPA 3007-2020 2020/3/16 2020/3/16 

14 《空心胶囊规格尺寸及外观质量》 T/CNPPA 3008-2020 2020/6/16 2020/6/16 

15 《药包材变更研究技术指南》 T/CNPPA 3009-2020 2020/5/29 2020/5/29 

16 
《一体成型输液容器用密封件技

术指南》 
T/CNPPA 3016-2021 2021/2/25 2021/2/25 

17 
《塑料和橡胶类药包材自身稳定

性研究指南》 
T/CNPPA 3017-2021 2021/9/1 2021/9/1 

18 《药用玻璃容器分类和应用指南》 T/CNPPA 3018-2021 2021/8/2 2021/8/2 

19 
《上市药品包装变更-等同性/可

替代性及相容性研究指南》 
T/CNPPA 3019-2022 2022/1/20 2022/1/20 

20 
《单剂量口服液体制剂选择复合

膜/袋研究指南》 
T/CNPPA 3020-2022 2022/5/9 2022/5/9 

21 《儿童用药品标签设计指南》 T/CNPPA 3021-2022 2022/4/22 2022/4/22 



 

22 
《药用玻璃容器外观缺陷评估指

南》 
T/CNPPA 3022-2023 2023/7/13 2023/7/13 

23 
《药包材用湿热灭菌包装袋应用

指南》 
T/CNPPA 3023-2023 2023/10/7 2023/10/7 

24 《口服药品标签设计指南》 T/CNPPA 3024-2023 2023/11/30 2023/11/30 

25 《药包材质量协议管理指南》 T/CNPPA 3025-2023 2023/12/6 2024/2/16 

26 
《药品包装用橡胶密封件用合成

聚异丁烯类橡胶技术规范》 

T/CNPPA 3012-2024 

(代替 YBX 

2004-2014) 

2024/7/3 2024/7/3 

27 
《塑料药包材用可控添加剂及使

用指南》 
T/CNPPA 3026-2024 2024/7/3 2024/7/3 

28 《药品泡罩包装应用指南》 T/CNPPA 3027-2024 2024/7/29 2024/7/29 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


