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前言

　　制药工程专业是21世纪我国高等教育改革的产物，是以培养从事药品生产工程技术人才为目标的
化学、药学和工程学交叉的工科专业。
1998年，教育部在制订新的工科本科目录的文件中指出：“药品是人类战胜疾病、维护健康的特殊商
品，它的研制和生产流通整个过程虽然与有机化学及化工过程密切相关，但更有其独有的特殊性。
它不仅要考虑终产品的药理、药效问题，更要考虑其使用安全性和毒副作用，因此不宜将它简单地归
并为化学工程问题来考虑。
目前我国制药类专业人才培养，虽然原设置的药学与制药类专业较多，但除了专业分得太细的问题外
，尚存在重理论、轻实践的培养模式，不能适应生产部门和行业的需要。
鉴于上述几方面的原因，将涉及多学科知识交叉的制药类专业合并成大类，形成新的制药工程专业是
十分必要的，也是符合国情和行业发展需要的。
”简言之，国家之所以设立制药工程专业，一是药品质量的重要性；二是药品生产的实践性。
　　从1999年开始，约有一百多所高校开办了制药工程专业，速度之快，令人惊讶。
然而，随着制药工程专业发展规模的不断扩大，教材建设成了制约制药工程专业发展的瓶颈之一。
为此，有必要编写一本药品生产质量管理方面的本科生教材，以适应我国高等院校制药工程专业和药
学专业快速发展的需要。
更加重要的是，必须从学生时期开始注重质量意识的培养，让他们牢固树立“药品质量，人命关天”
的观念，并能比较系统地掌握药品生产质量管理的规律。
　　质量问题是经济发展中的一个战略问题。
质量水平的高低是一个国家经济、科技、教育和管理水平的综合反映，已成为影响国民经济和对外贸
易发展的重要因素之一。
　　“质量”这两个字所涉及的领域非常广泛，内容极其丰富。
在人类社会，质量无所不在，与人人有关，与事事相连。
企业在产品质量中得到生存与发展，产品质量在社会中得到验证。
质量是现代经济永恒的主题。
药品质量更不例外。
　　药品是一种特殊商品，直接关系人民群众的生命安全，其质量的要求比其他产品更加严格。
人类社会经过一个世纪的不断探索与发展，在饱尝了“药害”事件给人类带来灾难的同时，也对药品
的生产总结出了一套规范化的管理办法，这就是《药品生产质量管理规范》（good manufacturing
practices for drugs或good practice in the manufacturing and quality control of drugs，简称GMP）。
　　然而，GMP仅仅是一个法规，只对影响药品生产质量管理的各种要素做原则规定。
至于如何实施GMP，实施过程中需要应用哪些技术和方法则不做具体限制。
这好比是给你一个任务：“建一栋楼房，要求是安全、经济、环保、舒适和节能。
”至于怎样建、用什么材料、花多少钱、房屋结构、水电气冷的设施等，没有具体规定。
对于从未接触制药生产过程的本科生来说，学习GMP的条文是十分枯燥、乏味和难懂的课程。
为此很有必要编写一本以GMP为原则，重点介绍GMP实施技术和方法的教科书，这就是本书——已被
教育部列为普通高等教育“十一五”国家级规划教材的《药品生产质量管理工程》。
　　参加本书编写工作的专家分别来自药品监管系统、制药企业、高等院校及药学学术组织，具有广
泛的代表性。
特别是企业的专家直接参与编写，使本书内容更具有实践性和可操作性。
　　全书共分7章，由朱世斌教授提出编写思路和纲要并最后统稿。
编写分工：第1章概论——朱世斌；第2章药厂（车间）设计——张珩、张秀兰；第3章生产管理——肖
志坚；第4章质量管理——钱月红；第5章验证——邓海根、刘明言；第6章无菌药品生产质量管理——
朱世斌、刘明言；第7章药品生产工艺用水——钱应璞、王玉琪。
附录由钱月红提供。
此外，王玉琪对第5章、肖志坚对第6章做了部分修改。
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　　本书编写过程中，得到化学工业出版社、阿斯利康制药有限公司（无锡）的大力支持，在此表示
衷心地感谢。
　　笔者作为主编，曾为制药工程专业在职研究生（工程硕）编写过一本《药品生产质量管理工程》
教材。
然而，为从未接触过药品生产实践的高校本科生编写这类教材，仍感一定压力。
特别是如何把握课程难易、内容深浅、篇幅等问题，颇费思考。
虽然我们尽了很大努力，但是由于水平有限，书中疏漏与不妥之处在所难免，诚恳欢迎各位同行和读
者批评指正。
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内容概要

本书为普通高等教育“十一五”国家级规划教材。
　　本书从系统工程的角度，围绕药品生产的全过程，探讨管理与药品质量之间的关系，全面介绍药
品生产质量管理的基本要素。
重点对影响药品质量的厂房设计、工艺布局、生产管理、质量管理、设施设备的验证、无菌制剂及制
药工艺用水系统等内容进行详细介绍。
本书编写中，及时跟踪国家最新GMP动态（讨论三稿），介绍了2007年SFDA最新发布的GMP认证标
准、注册标准、药品召回管理办法等；也适当介绍了欧盟GMP的概况、特点及与我国GMP的主要区别
。
 　　本书的特点：在生产管理中体现“生产?质量?效益最大平衡”的现代企业生产运作模式；在质量
管理中强调“如何运用质量风险管理的模式识别风险”；在质量管理体系中实行“参数放行”的过程
动态监控的管理手段；各章均安排有实例或案例以及思考题。
书后还附有欧盟GMP中文版本。
 　　本书为高等学校制药工程、药学、药物制剂及相关专业的本科生教材，教学参考时数约36学时。
本书也可供药品生产、管理及科研等相关人员参考
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章节摘录

　　第1章　概论　　1.1　药品和药品管理　　1.1.1　药品特殊性　　1.1.1.1　药品的定义　　药品，
是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应证或者功能主治、用
法和用量的物质。
　　药品的定义包含有三层意思。
一是明确药品的使用范围仅限于人体。
药品是一类物质，这类物质对人具有使用价值。
它能预防疾病、治疗疾病、诊断疾病，能调节人的生理机能。
而保健食品、兽药、农药则不属于药品范畴。
药品与保健食品的区别在于：保健食品虽然有预防疾病，或者有调节人的生理机能的作用，但是没有
适应证或者功能主治及用量的规定。
药品与兽药和农药的区别在于：兽药和农药用于动物和植物，而不能用于人。
二是规定了药品必须具有的特征，即药品必须规定有适应证或者功能主治、使用方法、使用剂量、不
良反应、禁忌证、药物相互作用、规格等。
三是界定药品的范围。
药品包含中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清
、疫苗、血液制品和诊断药品等。
其中，中药材和中药饮片属于其扩展延伸的范围。
　　1.1.1.2　药品的特殊性　　药品是特殊商品，其特殊性体现在以下几方面。
　　（1）药品种类的复杂性　目前，世界上有药物制剂2万余种。
我国有中药制剂5100多种，西药制剂4000多种，共有各种药物制剂近万种；中药材5000余种（常用500
多种）。
要在如此种类繁多的药品中正确选择适合病人需要的药品，其复杂性可想而知。
稍有不慎，选错、用错药品将会造成严重后果。
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