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产品名称 药厂净化车间的施工及验收检测报告

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

GMP净化车间的面积与生产相适应，布局要合理，排水畅通;GMP净化车间地面应选用防滑，坚固，不透
水，耐腐蚀的材料来进行修建，且平坦，无积水，并保持清洁。药厂净化车间施工及验收规范，先让我
们一起来看下GMP净化车间内部装修：

间隔：GMP净化车间用双面彩钢保温板围护及间隔，围护面到天花顶;洁净走廊及车间的间隔处做通透铝
合金半玻璃窗，窗台高900mm, 玻璃厚8mm, 高1200mm,玻璃窗高平门高度(2100mm);铝合金窗料用特制净
化材料，45度斜边，与地面及天花交角做元弧及阴角接口，符合规范及卫生**要求。

天花：内用优良保温，无尘明亮， 颜色用灰白或者甲方选定，厚50mm;其他非如库区、进入工厂前区、
包装区做浅灰色铝板金属暗骨天花,铝板厚0.6mm, 600X600。

照明、配电设施：GMP净化车间用暗装净室灯盘402，工作区>250Lux，走道>100Lux;净化间设紫外线**
灯，与照明灯具分路设计。用铁线管暗敷。符合防火及用电规范。

生物制药企业要求药厂净化车间的目标是确保建立科学的、严格的无菌药品生产环境、工艺、运行和管
理体系, 较大限度地消除有可能的、潜在的生物活性、灰尘、热原污染, 生产出高品质的、卫生安全的药
产品。我们所说的生物制药净化工程-药厂净化车间解决方案和污染控制技术就是保证药厂净化车间成功
实施的的主要手段之一。车间洁净度测定一般分为三种形态

药厂净化车间洁净度(尘埃颗粒数及微生物菌落数) 的测定的三种状态：

A 、空态。指净化车间洁净厂房建好后所有设备尚未投入洁净室中的洁净度，空态一般不含生产设备的
动态工况。

B 、静态。指净化车间生产设备机器运转或空转，不带生产状况下的热湿量和产尘量，但无人生产，此
时洁净厂房无论在何处都应达到相应的洁净度级别。



C 、动态。指生产工况中的状态。生产过程中产品暴露的周围区域应达到规定的洁净度。

随着净化车间在制药企业的普及，各个企业越来越重视车间设计的各个细节，力保药品在出厂之前要在
纯净的环境下生产，一个好的药厂净化车间是怎样通过验收合格的?
药厂净化车间设计通过验收的标准分为四项。

一、是根据厂家要求设计依据去设计净化结构;

二、质量要**更近生产工艺和产品质量要求产生的;

三、人员和物流的的管控方案;

四、净化空调系统的安装与设计。
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