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内容概要

　  《药品GMP指南：口服固体制剂》是《药品GMP指南》之一，由国家食品药品监督管理局药品认
证管理中心编写，紧扣《药品生产质量管理规范（2010年修订）》的要求，参照了国际药物工程协会
（ISPE）《关于新建和改造口服固体制剂厂房的基准工程指南》（2009年11月，第二版），学习借鉴
了欧盟、FDA、WHO等关于药品生产质量管理、GMP规范和相关指南的新理念，以实际达到&ldquo;
最大限度地降低药品生产过程中污染、交叉污染以及混淆、差错等风险&rdquo;的药品GMP基本目标
为前提，与国际接轨，拓宽企业国际化视野，促进我国由制药大国向制药强国的转变。
基本内容包括质量风险管理，生产管理，常用设备，生产过程控制，物料管理，验证，产品防护，健
康、安全和环境。
可供药品生产企业及工程设计、设备制造、药品监管等单位的管理、技术、生产和检查人员参考使用
。
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章节摘录

版权页：   插图：   【技术要求】 口服固体制剂产品及中间体生产、包装和处理过程中可能会产生大
量的粉尘，这样会导致交叉污染和粉尘暴露的问题。
因此口服固体制剂设备的设计建议采用密闭操作形式，在粉尘控制上建议采用合理有效的方式，最大
限度避免污染、交叉污染、混淆和差错。
 设备能否正确设计和选购，用户应根据自身的要求提出设备URS来实现，在提出URS时，制药企业应
根据所生产品种的工艺针对性地制定URS。
在制定URS时，一般应考虑到法规要求、技术要求、服务要求等几个方面，以便最终保证所选设备能
满足所生产品种的工艺要求，生产出合格的产品。
 固体制剂设备设计应考虑以下几方面： 设备的大小应能满足产品生产批量的要求； 设备的设计和结
构应易于生产过程的操作； 设备应尽可能保持密闭生产状态，以将固体制剂生产过程中产生的粉尘降
到最低； 设备各项控制参数的精度应能满足产品生产工艺所要求控制的精度范围； 直接接触物料的
金属材料建议采用优质钢，应保证在工艺过程中不与物料直接发生反应、吸附； 直接接触物料的非金
属例如塑料、橡胶等聚合物，此类物质在工艺过程中自身不会释放出物质，另外尽可能减少与有机溶
剂的接触，避免被溶解引人到生产工艺中，建议使用食品级的材料； 设备用的润滑剂、冷却剂等不得
对药品或容器造成污染，与药品直接接触的润滑部位应使用食用级润滑油，应提供相应的材质证明报
告； 设备的设计应便于清洗和维护；尽量避免出现死角； 设备的设计还需要考虑是否能满足安全方
面的要求。
 设备安装应根据设备说明书结合厂房设计进行安装。
设备能满足工艺要求，安装合理便于操作、维护和清洁。
所有连接部分应进行抛光，保证连接处过渡自然圆滑无死角，易清洗；设备带有一定的安全防护措施
，发生意外时能报警提示操作人员；控制按钮控制柜等应密封良好避免固体粉尘的进入。
 【实施指导】 A.对设备的基本要求 根据生产单元的不同，固体制剂生产需要使用不同的工艺设备。
对于同单元的工艺设备应有不同的考虑。
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编辑推荐

《口服固体制剂:药品GMP指南》可供药品生产企业及工程设计、设备制造、药品监管等单位的管理、
技术、生产和检查人员参考使用。
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