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前言

药品生产企业实施药品生产质量管理规范（GMP），是我国药品进入世界贸易市场与国际接轨的必由
之路。
实践证明，GMP总是随着人类社会的进步和医药科技的发展而在不断更新完善、不断增加新的内容。
在我国实施GMP的发展史上，1998年版的GMP首次将“验证”专列一章，这充分说明了实施验证对保
证药品质量具有重要的意义。
验证是一个涉及药品生产全过程的质量活动。
实施验证，产品的质量不仅要求通过最终产品的检验来证明，而且要求通过严密的生产过程监控来保
证。
验证工作有利于企业不断完善质量保证体系，有利于提高生产效率，有利于确保药品质量，是制药企
业投资少、但能见到长期效益的必要手段。
我国推行GMP验证已有20余年的历程，验证技术正逐步趋向成熟，验证管理规范正逐步走向完善。
通过GMP认证的制药企业已将验证工作作为质量保证的基础工作和常规工作，要求全员参与质量管理
。
但是，应该看到，由于专职从事或兼职从事验证工作的人员匮乏，GMP验证工作在制药企业运行的广
度、深度不够，这一矛盾反映了高等药学教育与医药工业发展不相适应的现状。
编者通过一系列的社会调研，认为有必要在高等院校药学类专业增设《药品生产过程验证》课程，使
药学类学生具备一定的验证技术知识和验证管理能力，以期达到培养复合型、应用型技术人才的目的
。
《药品生产过程验证》的编写是以药品生产过程为主线，以过程受控为目的，根据我国GMP对验证提
出的要求，具体讨论与生产过程相关的验证技术。
本教材本着理论与实践相结合、理论够用简要、突出验证技术、面向生产一线的原则，针对性强，有
可操作性，可作为本、专科必修课或选修课教材，亦也作为制药企业职工培训教材用。
《药品生产过程验证》是一个年轻的学科，加之编者水平有限，缺乏写作经验，内容欠妥以及错误之
处在所难免，欢迎读者批评指正。
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内容概要

本书是全国医药职业教育药学类规划教材之一，依照教育部[2006]16号文件要求，结合我国高职教育
的发展特点，根据《药品生产过程验证》教学大纲的基本要求和课程特点编写而成。
全书共分11章，第1章和第2章概述GMP验证的内涵及管理；第3章至第7章详细讨论了药品生产过程中
带有共性的验证理论和验证技术；第8章至第11章具体介绍主要药物剂型的生产过程验证。
本书适合医药高职高专教育及专科、函授及自学高考等相同层次不同办学形式教学使用，也可作为医
药行业培训和自学用书。
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章节摘录
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