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内容概要

　　《药品GMP指南：厂房设施与设备》是《药品GMP指南》丛书之一，为新修订的《药品生产质量
管理规范》的实施提供全面、深入、实用的科学参考。
本书由国家食品药品监督管理局药品认证管理中心编写，紧扣新修订的《药品生产质量管理规范》，
并参考美国、日本、欧盟、世界卫生组织等的相关文件。
本书由三部分组成，即厂房、水系统和空调净化系统。
厂房部分具体包括厂房设计、设备；水系统部分具体包括定义、内容和法规要求，制药用水及蒸汽系
统技术要求，运行和验证，问题讨论；空调净化系统部分具体包括原料药及各种制剂的空调系统设计
、调试、确认和运行，常见问题讨论等。
本书内容丰富，实用性强，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：   D.生产制造区平面布局设计 生产制造区应有足够的空发间，使生产活动能有条理
地进行，从而防止不同药品的中间产品和待包装产品之间发生混淆；防止由其他物质或其他药品带来
的污染或交叉污染；防止遗漏任何生产或控制步骤差错事件的发生。
 在生产区平面布局设计中，要综合考虑以下因素，最终确定最小的生产空间。
这不仅有利于管理、减少环境清洁及消毒工作，也有利于节约能源。
下面以典型的口服固体制剂主生产单元为例说明。
 典型的口服固体制剂生产单元包括：磨粉，配料，制粒／干燥／整粒，压片，胶囊灌装，包衣等，以
及辅助生产单元（黏合液配制，包衣液配制，容器和模具清洗，物流走道，过程控制，气锁问等）。
 磨粉区：磨粉经常是开放性操作，粉尘很大，要仔细考虑对产品和操作人员的防护。
对高活性物料的磨粉，要在层流罩下或隔离器内进行，以降低产品暴露和员工接触的风险，并可以降
低外围一般房间区域的防护级别。
在某种情况下，磨粉可以产生可燃性尘粒，对房间造成爆炸风险，需要进行安全分析和风险评估，确
定爆炸风险是否存在，必要时要为房间安装防爆门。
 配料称量区：需根据称量物料的暴露等级，设置专门的称量间。
如：层流罩，手套箱等。
控制粉尘扩散和对员工进行保护。
处理高危物料的配料区，在房问建筑材料的选择上，要考虑使用硬的、可清洁的表面材料，在防护设
备出现泄漏时可以对房间进行净化处理。
另外在该区域出口可以考虑安装用于员工淋浴的淋浴器，以方便员工在紧急情况下去除污染。
 制粒区：制粒可以是高剪切或低剪切的湿法制粒（以水或有机溶剂制备黏合剂），或是干法制粒（干
挤等），一般是密闭的工艺下操作。
产品的投料（charge in）和传送（transfer）可以是开放的或者密闭的。
因为在产品投料和传送时会产生粉尘，要考虑建筑表面涂料的可清洁性。
由于制粒过程涉及粉尘和（或）易燃（爆）的有机溶剂，设备和房间要采取必须的适当的安全措施。
虽然防爆型流化床干燥器的防爆门可水平向外墙开启或者垂直向屋顶开启，提供了平面布局的灵活性
，在考虑流化干燥器的定位时，需考虑防爆门的位置。
 压片／胶囊填充区：粉料会以不同的方式（物料桶提升反转加料，IBC直接加料，真空加料，手工加
料等）加入到压片和胶囊机上，压片和胶囊机上和填充区会有暴露的药品粉尘。
压片机应配有除尘器，在压片过程中，除尘器应开启，以除去机器上积累的药粉，压片机除尘器的开
停应与房问的HVAC风量供应相配合。
建议压片机配备金属检测器和筛片机等，特别是咀嚼片等。
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编辑推荐

《厂房设施与设备:药品GMP指南》内容丰富，实用性强，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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