
第一图书网, tushu007.com
<<药品包装质量管理技术>>

图书基本信息

书名：<<药品包装质量管理技术>>

13位ISBN编号：9787506743358

10位ISBN编号：7506743353

出版时间：2009-9

出版时间：中国医药科技出版社

作者：李志宁，李钧　编著

页数：438

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<药品包装质量管理技术>>

内容概要

药品包装材料和容器是药品的有机组成部分，其质量与药品的质量息息相关；而药品包装工艺质量管
理又是药品GMP的重要组成部分。
在《药品管理法》中专列一章强调了药品包装的管理，直接接触药品的包装材料和容器（药包材）的
生产质量管理体系必须符合国家标准，而药品生产的包装过程也必须符合GMP要求。
本书依据国家对药品包装的有关规定，对药包材的注册管理以及对药包材生产的质量管理、药品包装
的GMP管理的关键技术进行阐述，并简介了药包材生产企业实施质量管理体系（包含GMP）的国际标
准。
本书可供药包材开发单位、药包材生产企业及制药企业相关人员使用，也可供药品监督管理人员参考
。
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章节摘录

　　总论篇　　第一章　药品包装总论　　包装（packaging）是药品不可缺少的组成部分。
药学工作者必须选择恰当的（药品）包装材料（packaging Material，简称药包材）及合适的包装方式方
法，才能够真正地有效保证药品质量，保证人民群众的用药安全有效。
而药品包装及其功能作用对药品质量及稳定性的影响也是多方面的，不仅包括包装材料、容器的质量
，而且包括包装形式的设计、包装设备及环境、文字说明、印刷质量、从事包装的员工素质等因素。
前者为包装材料学研究的领域，包括药品稳定性及药包材相容性试验，符合药包材选择原则，还包括
了为保证包装材料、容器的生产质量而实施的药包材GMP；后者则涉及药品GMP的有关部分，包括包
装技术及方法。
　　第一节　药品包装的-概念　　药品包装的含意，既包括包装材料及容器，又包括包装技术和方法
。
　　一、药品包装（名词）的概念　　药品包装（名词）主要指包装材料，严格地讲，为白药品生产
日期至使用期间，包裹药品的所有材料（如药瓶、管制瓶、瓶塞、瓶盖、安瓿、铝塑泡眼包材）的总
称。
　　⋯⋯
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编辑推荐

　　药包材注册管理，药包材GMP详解，关键技术分析，国际标准解读。
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