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内容概要

　　本书原著第一版于1990年出版，取得了较大成功，在此基础上经修订出版了第二版。
主编Graham C.Cole从事医药工程技术工作35年，具有丰富的药物制剂生产经验。
本书内容全面详实，理论与实例并存；兼顾制药生产工艺设备和公用工程，系统介绍了制药工程设计
与管理、厂址选择和药厂设计、工艺流程、制药生产公用工程、洁净车间、片剂生产和包衣系统、胶
囊填充系统、灭菌与消毒生产设备的设计、特殊生产系统、灵活的生产系统和自动化、包装系统以及
验证等方面的内容，充分体现了作者对制药工程设计技术有着深刻睿智的理解和高超娴熟的把握，尤
其是在工艺流程、建筑因素、洁净室设计、片剂包衣系统、特殊生产系统和认证等方面的精彩论述无
不体现了现代化的设计理念，值得国内广大制药工程工作者学习和借鉴。
　　本书是制药工程和设备研究、设计人员的必备参考书，也是药学相关专业教师和学生的重要参考
书。
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章节摘录

　　绪论　　自从第二次世界大战以来，制药工业历经行业并购和结构重组，其基本格局发生了翻天
覆地的变化。
从实质上看，这得益于新药的快速研发及上市后所带来的巨额利润。
其中的代表产品如：甲基多巴、西咪替丁和雷尼替丁已经给相应的公司带来了数十亿美元的利润。
其研发成本是独立于(安全性试验程序、临床试验、生产和销售成本)市场的，其中个别产品的研发费
用可能在1．5～2亿美元。
另一些费用则是用于公司之间的并购与重组，如Glax0和Wellcome Trust的联合；Smith Kline Beckman
和Beecham；Squibb和Bristol—Myers；Rhone Pou～lenc—Rorer；Roussel和Hoechst；Astra和Fisons
；Boots制药公司和BASF等。
通过这种方式这些制药巨头将继续保持其占有的市场份额。
同时，日本的制药公司亦试图拓展海外市场所占比重。
这些并购有助于平抑不断上升的研发费用，便于合理整合研发力量向特效药品方向倾斜，最大限度地
提高了生产率。
　　保持医药工业利润增长的唯一有效途径就是不断地研发新药。
传统上，医药产品都是通过集中使用不同类型的设备、结构不同的原料来组织生产的，设备通常是从
其他工业领域借鉴应用的。
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