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内容概要

本书打破了以知识传授为主要特征的传统学科课程模式，转变为以任务引领型课程为主体的内容模式
，目的让学生通过完成具体项目来构建相关理论知识，发展职业能力。
　　本书按照药品生产流程设计了包括认识理解GMP、物料的管理、药品生产前准备的管理、药品生
产过程的管理、药品生产结束的管理和药品质量检验的管理共6个学习项目，并通过三十多个任务、
百余个实践活动来掌握GMP在药品生产各个环节中的管理要求和实施方法；同时，本书又充分考虑了
职业教育对理论知识学习的需要，融合了相关职业资格证书对知识、技能和态度的要求，内容贴近实
践教学实际。
 　　本书适用于中等医药职业学校药物制剂专业、中药制药专业、化学制药专业师生使用，也可作为
药学相关岗位的网前培训和继续教育的参考书。
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书籍目录

项目1　认识理解GMP　任务一　理解GMP的内涵　任务二　药品GMP的主要内容　任务三　GMP的
三大要素　任务四　GMP认证的基本程序项目2　物料的管理　任务一　物料管理的重要性及物料管
理的模块系统　任务二　物料的接收　任务三　物料的贮存　任务四　物料发放的过程及要求　任务
五　不合格品的处理项目3　药品生产前准备的管理　任务一　阅读和理解生产管理文件　任务二　
不同级别洁净厂房的洁净度要求　任务三　人员、物料进入洁净区的要求　任务四　生产操作前的清
扬　任务五　根据生产或包装指令单检查核对物料　任务六　检查衡器、量具的状态　任务七　检查
确认设备、器具状态完好项目4　药品生产过程的管理　任务一　药品的生产批号管理　任务二　工
艺用水的相关要求　任务三　生产过程的状态标识管理　任务四　药品生产过程管理的内容　任务五
　液体制剂的时效性原则　任务六　防止药品生产和包装过程中的污染和混淆　任务七　填写与保管
批生产记录和批包装记录　任务八　药品GMP的验证　任务九　药品生产过程中异常情况　任务十　
药品的返工管理项目5　药品生产结束的管理　任务一　药品生产结束的管理内容　任务二　设备、
工作场地的清洁、清场　任务三　及时完整地填写清场记录　⋯⋯项目6　药品质量检验的管理附录
　药品GMP认证检查评定标准参考文献
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章节摘录

　　项目1　认识理解GMP　　任务三　GMP的三大要素　　活动3　GMP对厂房、设施及设备的要
求　　1 GMP对厂房与设施的基本要求　　GMP要求药品生产企业要有整洁的生产环境；厂区地面、
路面及运输等不应对药品生产造成污染；生产、行政、生活、辅助区的总体布局合理，不得互相妨碍
。
药品生产企业的洁净厂房必须遵守三协调原则，即人流物流协调、工艺流程协调、洁净室的级别协调
。
　　生产工艺对温度和湿度无特殊要求时，GMP规定洁净室温度是18～26℃，相对湿度为45％～65％
，生产工艺对温度和湿度有特殊要求时，应根据工艺要求确定。
　　为保证洁净室不被非洁净室、高级别洁净室不被低级别洁净室污染，GMP规定洁净室的空气必须
维持一定的正压；洁净室空气与室外大气的静压差应大于10Pa；空气洁净度级别不同的相邻房间之间
压差应大于5Pa；易产生粉尘的洁净室的空气压力，应与相邻的室保持相对负压；特殊要求的药品（
如青霉素等强致敏性药品等），其精制、干燥室和分装室，室内必须保持正压，与其相邻的室应保持
相对负压；洁净室应装有指示压差的装置，并记录。
　　洁净室照度应不小于3001x（勒克斯），对照明有特殊要求的工作室可设置局部照明。
洁净室的照明光源宜采用荧光灯。
　　100级洁净室内不得设置地漏，10 000级、100 000级洁净室内也应少设地漏；洁净室要安装水池与
地漏时，要做到不得对药品产生污染，要有水封装置和消毒措施防止污染。
　　生产青霉素等高致敏性药品、β-内酰胺结构类药品、避孕药品、激素类药品、抗肿瘤类药品、强
毒微生物及芽孢菌制品、放射性药品和有菌（毒）等特殊药品的厂房，GMP规定，应该独立设置空气
净化系统，其排风口与其它药品空气净化系统的进风口之间应相隔一定的距离等专项要求。
　　取样室（备料室）的空气洁净度等级应与生产要求一致；仓储区要保持清洁和干燥，有照明、通
风等设施及温度、湿度的控制应符合贮存要求并定期监测，具有防虫、防鼠、防动物、安全消防等必
要的设施等。
　　GMP还要求实验动物房应与其它区域严格分开；与药品直接接触的干燥用空气、压缩空气和惰性
气体应经净化处理，符合生产要求；粉尘多或易产生粉尘的，应有防止粉尘扩散的设施等。
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