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内容概要

制药工程设计是一门运用药学理论、工程设计与具体制药企业的实际来完成筹建策划设计，实现药品
规模生产、质量监控等一系列理论与实践相结合的综合性学科。
制药工程设计研究的对象就是研究制药项目如何组织、规划并实现该药的大规模工业化生产，最终建
成一个质量优良、科技含量高、劳动生产率高、环保达标、确保安全运行的药物生产企业。
    某种新药在实验室研制成功后，如何将其转化为可供临床应用的药物，如何将该项技术转化为生产
力，如何使该项成果转化为经济效益，也就是如何进行工业化规模生产的问题。
制药工程设计所研究的内容就可以使以上设想变为现实，即完成由实验室产品向工业化产品的转化，
把新药的研究成果转化为制药企业建设的计划并付诸实施。
运用制药工程设计的理论将实验室的药物生产工艺逐级地由中试放大到规模化大生产的相应条件，在
选择中设计出最合理、最经济的生产流程，根据产品的档次，筛选出合适的装备，设计出各级各类的
参数，同时选择厂址、建造厂房、布置车间、配备各级各类的生产设备与设施，质量监控设备，检验
、化验设备，自动化仪表控制设备，其他公用工程设备，最终使该制药企业得以按预定的设计期望顺
利投入生产。
这一过程即是制药工程设计的全过程。
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章节摘录

第一章　制药工程项目设计基本程序与内容第一节　制药工程项目设计前期的基本内容一、机会研究
机会研究的主要目的是对政治经济环境进行分析，寻找投资机会，鉴别投资方向，选定项目，确定初
步可行性研究范围，以及辅助研究的关键方面。
机会研究一般由企业的高层和有关方面的专家共同完成。
投资机会的识别一般可从三个方面进行。
首先，对投资环境的客观分析，预测客观环境可能发生的变化，寻找投资机会。
特别是要对市场供需形势进行分析，因为在市场经济条件下，市场是反映投资机会的最佳机会的重要
来源。
其次，对企业经营目标和经营策略分析，不同的经营策略，投资机会的选择也有所不同。
再次，对企业内外部资源条件分析，主要是对企业财力、物力和人力资源力量，企业技术能力和管理
能力分析，以及外部建设条件的分析。
通过上述机会研究，可以选定拟建项目，并描述选定项目的背景和依据、市场与政策分析预测、企业
战略和内外部条件的分析、投资总体结构，以及其他具体建议。
作为开展初步可行性研究工作的依据。
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