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药包材生产现场考核通则

第一条 为加强直接接触药品的包装材料和容器(以下简称\"药包材\")的管理，保证药品质量，根据《
药品管理法》、《药品管理法实施条例》和《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》的有关规
定，制定本《通则》。

第二条 本《通则》是药包材生产和质量管理的基本准则，适用于药包材生产的全过程。

机构和人员

第三条 药包材生产企业应建立与产品生产要求相适应的生产和质量管理机构。各级机构和人员职责
应明确，并配备一定数量的与药包材生产相适应的具有专业知识、生产经验及组织能力的管理人员
和技术人员。

第四条 主管药包材生产管理和质量管理的负责人应具有与所生产的产品相关专业知识，有该类产品
生产和质量管理经验，对《通则》的实施和产品质量负责。

第五条 药包材生产管理部门和质量管理部门的负责人应具有相关专业中专以上学历，有该类产品生
产和质量管理经验。有能力对药包材生产和质量管理中的实际问题作出正确的判断和处理。

药包材生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。

第六条
从事药包材生产操作和质量检验的人员应经专业技术培训，具有基础理论知识和实际操作技能。



第七条 对从事药包材生产的各类人员应按《通则》要求进行培训和考核。

厂房与设施

第八条 药包材生产企业必须有整洁的生产环境;厂区的地面、路面及运输等不应对产品造成污染;生
产、管理、生活和辅助区域的总体布局应合理，不得互相妨碍，厂区内主要道路应宽敞、路面平整
、并选择不易起尘的材料。厂区设计建造应符合国家有关规定。

第九条 厂房应按生产工艺流程及所要求的空气洁净度级别进行合理布局。同一厂房内以及相邻厂房
之间的生产操作不得互相妨碍。

第十条 厂房应有防尘、防污染、防止昆虫和其他动物及异物进入的设施。

第十一条 在设计和建设厂房时，应考虑(使用时)便于进行清洁工作。洁净室(区)的内表面应平整光
滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，并能耐受清洗和消毒，墙壁与地面的交界处宜成弧形或采
取其他措施，以减少灰尘积聚和便于清洁。

第十二条 生产区和储存区应有与生产规模相适应的面积和空间用以安装设备、物料，便于生产操作
，存放物料、中间产品、待验品和成品，应最大限度地减少差错和交叉污染。

第十三条 进入洁净室(区)的空气必须净化。生产不洗即用药包材，自成品成型(包括成型)以后各工
序其洁净度要求应与所包装的药品生产洁净度相同，据此要求，药包材生产洁净室(区)的空气洁净
度划分为四个级别(\"洁净室(区)空气洁净度级别表\"(略))。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

