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内容概要

　　《药品质量管理规范全集》收录了我国关于药品生产和经营质量管理方面的规范性文件，包
括GMP、GPP、GSP、GLP、CCP和GAP，其中GMP是2010年最新修订版，还有很多重要而实用的附
录内容。
书中内容权威、实用，编排合理，版式清新。
便于各级药品监管部门执法人员、药品生产及经营企业管理人员查阅。
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书籍目录

中华人民共和国卫生部令第79号药品生产质量管理规范（2010年修订）附录1：无菌药品附录2：原料
药附录3：生物制品附录4：血液制品附录5：中药制剂关于贯彻实施《药品生产质量管理规范（2010年
修订）》的通知（国食药监安[2011]101号）附件1：药品GMP认证申请资料要求附件2：《药品GMP证
书》编号格式国家药品监督管理局令第27号医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）附件：表Ⅰ 制剂
配制环境空气洁净度级别要求表表Ⅱ 洁净室（区）空气洁净度级别表国家药品监督管理局令第20号药
品经营质量管理规范国家食品药品监督管理局令第2号药物非临床研究质量管理规范国家食品药品监
督管理局令第3号药物临床试验质量管理规范附录1：世界医学大会赫尔辛基宣言附录2：临床试验保存
文件国家药品监督管理局令第32号中药材生产质量管理规范（试行）
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章节摘录

版权页：A／B级洁净区：应当用头罩将所有头发以及胡须等相关部位全部遮盖，头罩应当塞进衣领内
，应当戴口罩以防散发飞沫，必要时戴防护目镜。
应当戴经灭菌且无颗粒物（如滑石粉）散发的橡胶或塑料手套，穿经灭菌或消毒的脚套，裤腿应当塞
进脚套内，袖口应当塞进手套内。
工作服应为灭菌的连体工作服，不脱落纤维或微粒，并能滞留身体散发的微粒。
第二十五条个人外衣不得带人通向B级或c级洁净区的更衣室。
每位员工每次进入A／B级洁净区，应当更换无菌工作服；或每班至少更换一次，但应当用监测结果证
明这种方法的可行性。
操作期间应当经常消毒手套，并在必要时更换口罩和手套。
第二十六条洁净区所用工作服的清洗和处理方式应当能够保证其不携带有污染物，不会污染洁净区。
应当按照相关操作规程进行工作服的清洗、灭菌，洗衣间最好单独设置。
第七章厂房第二十七条洁净厂房的设计，应当尽可能避免管理或监控人员不必要的进入。
B级洁净区的设计应当能够使管理或监控人员从外部观察到内部的操作。
第二十八条  为减少尘埃积聚并便于清洁，洁净区  内货架、柜子、设备等不得有难清洁的部位。
门的设计  应当便于清洁。
第二十九条无菌生产的A／B级洁净区内禁止设置水池和地漏。
在其它洁净区内，水池或地漏应当有适当的设计、布局和维护，并安装易于清洁且带有空气阻断功能
的装置以防倒灌。
同外部排水系统的连接方式应当能够防止微生物的侵入。
第三十条应当按照气锁方式设计更衣室，使更衣的不同阶段分开，尽可能避免工作服被微生物和微粒
污染。
更衣室应当有足够的换气次数。
更衣室后段的静态级别应当与其相应洁净区的级别相同。
必要时，可将进入和离开洁净区的更衣间分开设置。
一般情况下，洗手设施只能安装在更衣的第一阶段。
第三十一条气锁间两侧的门不得同时打开。
可采用连锁系统或光学或（和）声学的报警系统防止两侧的门同时打开。

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<药品质量管理规范全集>>

编辑推荐

《药品质量管理规范全集》收录最新的《药品生产质量管理规范》（GMP）（2010年修订）系列文件
。
囊括我国关于药品生产和经营质量管理的最权威性规范。
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