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内容简介

本书由国家食品药品监督管理局药品认证管理中心组织编写，是抗结核病固定剂量复合
制剂（TB-FDC）的药品GMP检查指南。针对我国TB-FDC药品生产企业在药品GMP执行
方面存在的薄弱环节，结合TB-FDC药品及其工艺特点，对TB-
FDC药品GMP检查提出基本要求和检查要点。

目 录

1 导言

2 质量管理
2.1 概述
2.2 基本要求
2.3 质量风险管理
2.4 检查要点

3 机构与人员
3.1 概述
3.2 基本要求
3.3 检查要点

4 厂房与设施1 导言
2 质量管理2.1 概述2.2 基本要求2.3 质量风险管理2.4 检查要点
3 机构与人员3.1 概述3.2 基本要求3.3 检查要点
4 厂房与设施4.1 概述4.2 基本要求4.3 检查要点
5 设备5.1 概述5.2 基本要求5.3 检查要点
6 物料与产品6.1 概述6.2 基本要求6.3 检查要点
7 确认与验证7.1 概述7.2 基本要求7.3 检查要点
8 文件管理8.1 概述8.2 基本要求8.3 检查要点
9 生产管理9.1 概述9.2 基本要求9.3 检查要点
10 质量控制与质量保证10.1 实验室管理10.2 物料和产品放行10.3 持续稳定性考察10.4
变更控制10.5 偏差处理10.6 纠正措施和预防措施(CAPA)10.7 供应商的评估和批准10.8
产品质量回顾分析10.9 投诉与不良反应报告
11 委托生产和委托检验11.1 概述11.2 基本要求11.3 检查要点
12 产品发运与召回12.1 概述12.2 基本要求12.3 检查要点
13 自检13.1 概述13.2 基本要求13.3 检查要点
14 参考文献
附录1 《药品生产质量管理规范（2010年修订）》附录2 无菌药品附录3 原料药



显示全部信息

在线试读部分章节

第三十条 人员卫生操作规程应当包括与健康、卫生习惯及人员着装相关的内容。生产区
和质量控制区的人员应当正确理解相关的人员卫生操作规程。企业应当采取措施确保人
员卫生操作规程的执行。
第三十一条 企业应当对人员健康进行管理，并建立健康档案。直接接触药品的生产人员
上岗前应当接受健康检查，以后每年至少进行一次健康检查。
第三十二条 企业应当采取适当措施，避免体表有伤口、患有传染病或其他可能污染药品
疾病的人员从事直接接触药品的生产。
第三十三条 参观人员和未经培训的人员不得进入生产区和质量控制区，特殊情况确需进
入的，应当事先对个人卫生、更衣等事项进行指导。
第三十四条 任何进入生产区的人员均应当按照规定更衣。工作服的选材、式样及穿戴方
式应当与所从事的工作和空气洁净度级别要求相适应。
第三十五条 进入洁净生产区的人员不得化妆和佩带饰物。
第三十六条 生产区、仓储区应当禁止吸烟和饮食，禁止存放食品、饮料、香烟和个人用
药品等非生产用物品。
第三十七条
操作人员应当避免裸手直接接触药品、与药品直接接触的包装材料和设备表面。
第四章厂房与设施
第一节原则
第三十八条 厂房的选址、设计、布局、建造、改造和维护必须符合药品生产要求，应当
能够最大限庋地避免污染、交叉污染、混淆和差错，便于清洁、操作和维护。
第三十九条 应当根据厂房及生产防护措施综合考虑选址，厂房所处的环境应当能够最大
限度地降低物料或产品遭受污染的风险。
第四十条 企业应当有整洁的生产环境；厂区的地面、路面及运输等不应当对药品的生产
造成污染；生产、行政、生活和辅助区的总体布局应当合理，不得互相妨碍；厂区和厂
房内的人、物流走向应当合理。
第四十一条 应当对厂房进行适当维护，并确保维修活动不影响药品的质量。应当按照详
细的书面操作规程对厂房进行清洁或必要的消毒。
第四十二条 厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风，确保生产和贮存的产品质量以
及相关设备性能不会直接或间接地受到影响。
第四十三条 厂房、设施的设计和安装应当能够有效防止昆虫或其它动物进入。应当采取
必要的措施，避免所使用的灭鼠药、杀虫剂、烟熏剂等对设备、物料、产品造成污染。
第三十条 人员卫生操作规程应当包括与健康、卫生习惯及人员着装相关的内容。生产区
和质量控制区的人员应当正确理解相关的人员卫生操作规程。企业应当采取措施确保人
员卫生操作规程的执行。 第三十一条 企业应当对人员健康进行管理，并建立健康档案。
直接接触药品的生产人员上岗前应当接受健康检查，以后每年至少进行一次健康检查。
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第三十二条 企业应当采取适当措施，避免体表有伤口、患有传染病或其他可能污染药品
疾病的人员从事直接接触药品的生产。 第三十三条 参观人员和未经培训的人员不得进入
生产区和质量控制区，特殊情况确需进入的，应当事先对个人卫生、更衣等事项进行指
导。 第三十四条 任何进入生产区的人员均应当按照规定更衣。工作服的选材、式样及穿
戴方式应当与所从事的工作和空气洁净度级别要求相适应。 第三十五条
进入洁净生产区的人员不得化妆和佩带饰物。 第三十六条 生产区、仓储区应当禁止吸烟
和饮食，禁止存放食品、饮料、香烟和个人用药品等非生产用物品。 第三十七条
操作人员应当避免裸手直接接触药品、与药品直接接触的包装材料和设备表面。
第四章厂房与设施 第一节原则 第三十八条 厂房的选址、设计、布局、建造、改造和维
护必须符合药品生产要求，应当能够最大限庋地避免污染、交叉污染、混淆和差错，便
于清洁、操作和维护。 第三十九条 应当根据厂房及生产防护措施综合考虑选址，厂房所
处的环境应当能够最大限度地降低物料或产品遭受污染的风险。 第四十条 企业应当有整
洁的生产环境；厂区的地面、路面及运输等不应当对药品的生产造成污染；生产、行政
、生活和辅助区的总体布局应当合理，不得互相妨碍；厂区和厂房内的人、物流走向应
当合理。 第四十一条 应当对厂房进行适当维护，并确保维修活动不影响药品的质量。应
当按照详细的书面操作规程对厂房进行清洁或必要的消毒。 第四十二条 厂房应当有适当
的照明、温度、湿度和通风，确保生产和贮存的产品质量以及相关设备性能不会直接或
间接地受到影响。 第四十三条 厂房、设施的设计和安装应当能够有效防止昆虫或其它动
物进入。应当采取必要的措施，避免所使用的灭鼠药、杀虫剂、烟熏剂等对设备、物料
、产品造成污染。 第四十四条 应当采取适当措施，防止未经批准人员的进入。生产、贮
存和质量控制区不应当作为非本区工作人员的直接通道。第四十五条
应当保存厂房、公用设施、固定管道建造或改造后的竣工图纸。
第二节生产区第四十六条 为降低污染和交叉污染的风险，厂房、生产设施和设备应当根
据所生产药品的特性、工艺流程及相应洁净度级别要求合理设计、布局和使用，并符合
下列要求： （一）应当综合考虑药品的特性、工艺和预定用途等因素，确定厂房、生产
设施和设备多产品共用的可行性，并有相应评估报告； （二）生产特殊性质的药品，如
高致敏性药品（如青霉素类）或生物制品（如卡介苗或其他用活性微生物制备而成的药
品），必须采用专用和独立的厂房、生产设施和设备。 ⋯⋯
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