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内容概要

　　
《药品生产质量管理规范（GMP）2010年版教程》是依据我国最新颁布的《药品生产质量管理规范
》2010年修订版编写的，针对高职教学实践性强的特点，体现“以就业为导向，以能力为本位，以发
展技能为核心”的职业教育培养理念，精选教学内容，共分十一章，主要内容包括概述，机构与人员
，厂房、设施与设备，物料与产品管理，确认和验证，文件管理，生产管理，质量控制与质量保证，
质量风险管理，产品发运与召回和自检。
书后附有《药品生产质量管理规范（2010年修订）》文件，供学生学习和在实践中使用。

　　
《药品生产质量管理规范（GMP）2010年版教程》适合全国高等职业技术学院、成教学院、高等专科
学院制药、药学类各专业学生使用。
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章节摘录

版权页：   插图：   二、仓储区 结合企业自身特点，仓储区应有与生产规模相适应的存储空间；合理
分区，避免人流、物流的路线交叉，防止混淆、污染和交叉污染；采取相应的仓储措施，以保证物料
及产品的质量。
 1.环境要求 仓库设计一般采用全封闭式，可采用灯光照明和自然光照明，对光照有一定的要求。
仓库周围一般设置窗户，通常不允许开启，以防积尘，也防鼠类、虫类进入。
有窗部位外面要安装铁栅栏，以保证物品安全，仓库的地面要求干净平整。
 仓库内不设地沟、地漏，目的是防止细菌滋生。
仓库内应设洁具间，放置专用的清洁工具，用于地面、托盘等仓储设备的清洗。
仓库内人车通道走向设置合理，宽度适当，方便货物运输，避免出现差错。
 2.库房分区 按仓储物质不同，库房可分为原辅料库、包装材料库、中间产品库和待包装产品库、成品
库，或在同一仓储区内划分不同区域摆放不同的物料或产品，各区域间有明显的隔离措施和标识，防
止混淆和差错。
 在原辅料、包装材料进口区应设置取样间或取样车，取样设施常装有层流装置。
取样间内只允许放置一个品种一个批号的物料，以免物料混淆。
仓储区的取样区洁净级别应与生产要求一致。
 依据储存条件，仓库可分为一般库、常温库、阴凉库、冷库、有特殊储存条件的其他库，以及化学危
险品库和特殊药品库等。
常温库的温度为10～30℃，阴凉库为20℃以下，冷库为2～10℃，仓库内应安装相应温度控制措施，如
使用空调或空调机组调控，定期监测温度并填写记录。
对于储存条件或安全性有特殊要求的物料或产品（特殊的温度、湿度要求或“毒、麻、精、放”药品
），仓储区应有特殊储存区域以满足物料或产品的储存要求，如头孢类、青霉素类、激素类产品应分
开放置，并需要吸塑包装，以免交叉污染；酸性物料与碱性物料一般分库储存；腐蚀性大的物料、易
挥发性物料应单独存放等。
 3.设备与设施 仓储区应配置相应的设备与设施，以确保物料、产品得到快速、有效的装运，并保障药
品质量不发生变化。
常用的设备与设施如下。
 装卸设施设备：如叉车、提升机、升降移载机、输送机、货梯、电梯等装卸搬运类设施、设备，以满
足物料和产品接收、储存、发运过程中的转移需求。
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