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内容概要

本书由国家食品药品监督管理局药品安全监管司、药品认证管理中心组织国内部分国有或合资制药企
业的专家和工程技术人员，结合本企业开展GMP验证的工作的实践经验编写而成。
全书共六篇34章：第一篇  总则，介绍验证的基本概念及实施过程；第二篇  厂房与设施的验证，分章
具体介绍药品生产环境、用水系统、公用工程、制药设备的验证方法；第三篇  检验方法和清洁验证
、无菌保证；第四篇  制剂生产验证，分章具体介绍各类剂型的验证过程和方法；第五篇  原料药的生
产验证；第六篇  计算机系统验证管理。
　　本书内容丰富，不仅介绍GMP验证的基本理论和方法，还注重以大量验证实例的形式介绍具体验
证过程，可操作性强，为广大药品生产企业组织和实施验证工作提供借鉴和指导作用。
对于从事药品研究开发、生产管理与药厂规划设计、制药设备设计的制造的工程技术人员，以及GMP
培训教育等，也不失为具有实用价值的参考书。
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三章 验证的分类及适用条件　　第一节 前验证　　第二节 同步验证　　第三节 回顾验证　　第四节 
再验证　第四章 验证的组织及实施　　第一节 验证职级机构及职能　　第二节 前验证的一般步骤及
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四节 药品微生物检查方法的验证　　第五节 确认及验证示例　第二章 清洁验证　　第一节 概要　　
第二节 清洁方法的制订　　第三节 清洁验证方案的准备　　第四节 验证的实施　　第五节 清洁方法
的监控与再验证　　第六节 清洁方法的优化　　第七节 验证方案实例——大容量注射剂在线清洗验
证方案　第三章 热力灭菌动力学基础与无菌保证　　第一节 热力灭菌的动力学基础　　第二节 灭菌
产品的无菌保证　　参考文献第四篇 制剂生产验证　第一章 粉针剂生产验证　　第一节 概述　　第
二节 厂房设施、公用工程系统的验证　　第三节 灭菌系统的验证　　第四节 干热灭菌、除热原系统
的验证　　第五节 湿热灭菌系统的验证　　第六节 无菌粉针剂分装过程的验证　　第七节 产品生产
工艺过程的验证  第二章 冻干粉针剂生产验证　　第一节 概述　　第二节 冻干工艺的基本知识　　第
三节 冻干过程简介　　第四节 冻干粉针剂的生产工艺与设备　　第五节 冻干粉针剂生产设备验证　
　第六节 冻干生产工艺验证　　第七节 验证结果的评价与确认　　第八节 冻干工艺日常监控与再验
证　　第九节 回顾性验证　第三章 大容量注射剂的验证　　第一节 引言　　第二节 厂房及公用工程
系统　　第三节 设备　　第四节 工艺过程　　第五节 塑料容器的工艺验证　第四章 小容量注射剂生
产验证　　第一节 概述　　第二节 厂房与公用系统验证　　第三节 设备验证　　第四节 药液过滤系
统的验证　　第五节 生产工艺验证　　第六节 清洗验证　第五章 滴眼剂生产验证　　第一节 概述　
　第二节 滴眼剂的生产工艺　　第三节 校准　　第四节 前验证　　第五节 再验证　　第六节 回顾性
再验证　　第七节 生产工艺的日常监控　第六章 片剂、胶囊剂、干混悬剂生产验证　　第一节 概述
　　第二节 生产工艺流程图　　第三节 生产设备验证　　第四节 生产工艺验证　　第五节 清洁验证
　　第六节 回顾性验证 　　第七节 试验方法及分析方法的验证　　第八节 干混悬剂生产的验证　第
七章 混悬剂、乳膏剂、栓剂的生产验证　　第一节 概述 　　第二节 厂房与设施验证　　第三节 设备
验证　　第四节 工艺过程验证　　第五节 清洁验证　　第六节 小结　第八章 定量吸入气雾剂验证　
　第一节 概述　　第二节 定量吸入气雾剂的生产工艺　　第三节 定量吸入气雾剂验证工作的组织　
　第四节 定量吸入气雾剂验证的一般要求　　第五节 验证实施的实例　　参考文献第五篇 原料药的
生产验证　第一章 无菌原料药生产工艺的验证　　第一节 概述　　第二节 验证项目　　第三节 不溶
性微粒控制　　第四节 产品均一性的验证　第二章 非无菌原料药生产验证　　第一节 概述　　第二
节 验证总计划　　第三节 设备验证　　第四节 工艺验证　　第五节 清洁验证　第三章 无菌制剂用的
非无菌原料药的生产验证　　第一节 概述　　第二节 非无菌原料药附加验证要求　　参考文献第六
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篇 计算机系统验证管理　第一章 概述　第二章 范畴　第三章 名词解释　第四章 英文缩写解释　第五
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章 电子记录及电子签名　　第一节 采用电子文件的优越性　　第二节 电子记录及签名目前存在的问
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