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内容概要

　　《药品GMP指南（原料药）》是《药品GMP指南》分册之一，由国家食品药品监督管理局药品认
证管理中心编写。
紧扣《药品生产质量管理规范（2010年修订）》及其“原料药附录”的要求，参考欧美药监机构、行
业协会和企业的相关指南、标准和技术文件及其最新进展，结合我国原料药企业的现实情况，为原料
药企业实施GMP给出多种具体的方法和实例，力图更具实用性和可操作性，为企业GMF.认证提供指
导。
　　本书可供原料药生产企业、药品监督等单位的管理、技术、生产和检查人员参考使用。
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章节摘录

版权页：   插图：   （4）新技术的影响 随着技术的飞速发展，原料药设备日新月异，一些新的技术和
理念，在原料药设备设计、建造、运行、维护方面发挥着越来越大的作用，例如应用模拟技术、网络
化工作方式、多功能模块化组合设计、过程分析技术（PAT）、在线腐蚀检测、设备工况诊断和监控
技术等。
这些新的技术手段，正在改变原料药设备设计、建造、确认、清洁、维护维修的方式，为原料药企业
提高产品质量、环保、节能和安全保证水平，实现快速、高效的维护保养和维修，提高效率降低成本
，提供了更多的手段和可能性。
 【实例分析】 A.某企业的设备维修和清洁审计清单 （1）维护保养 是否有主要设备维护保养列表？
是否有最近一次主要设备维护保养列表？
 是否有设备维护，测量和测试的SOPs？
SOPs是否分配了职责，包括时问表，程序描述，设备和使用的原料；是否要求保持记录？
 如果仪器和设备出了故障或检测出有缺陷，是否有相关SOP立即停止其使用？
 如果设备超过预期的校正日期是否有SOP指定其不能使用，以及如果发现设备超出预期的日期或超出
校正的限度使用，是否有SOP描述应采取的行动？
 维护保养的记录是否保持？
 （2）设备清洁 是否有书面文件对清洁程序的描述、指定清洁剂？
 是否有数据说明非专用设备清洁后对清洁前的物料充分的去除？
 是否有数据表明按照批准的方法进行清洗后，清洗剂和／或消毒剂的残留物在可接受的限度内？
 是否有适当的系统保证不清洁的设备／器具不会被使用（如标识清洁状态）？
 是否正确地存放设备防止污染？
 B.某原料药的生产设备不能满足生产工艺要求 GMP检查组成员在检查工艺生产最后步骤的储罐时发现
，这个储罐标识为已清洁，然而在其储罐的内部发现不明的物料，很明显这个储罐的清洁方法是没有
经过确认或验证的，同时在这个储罐的内部被刮伤了，不光滑，同时该储罐的体积测定时通过储罐外
部标有刻度的绳子来读数的，非常不科学。
 该设备的清洁SOP没有规定使用前检查设备清洁状况的具体方法和条件（如适当的照明条件）；预防
维护保养SOP没有针对设备表面的完好情况定义适当的检查标准和方法（例如必要时针对设备搪瓷表
面进行探伤）；项目建设时没有根据生产工艺的需要针对“通过储罐外部标有刻度的绳子来读数”的
计量方式是否恰当进行适当的设计确认、安装确认和运行确认。
各方面因素导致该设备不能满足生产工艺要求。
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编辑推荐

《原料药:药品GMP指南》可供原料药生产企业、药品监督等单位的管理、技术、生产和检查人员参考
使用。
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