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广州药企怎样做好GMP车间整改优化工作？下面为大家介绍介绍。

您是否面临以下问题？GMP车间功能分区不合理，物流距离远，浪费大量的人力、物理，甚至导致工艺
流程中断；功能区满足不了产能导致现场凌乱。设备安装不合理，设备调整耗费大，粗放的规划实施后
再更改将产生高额的资金浪费；厂房总是不够大，没有为将来企业订单的发展储存空间。CIO合规保证
组织依照GMP要求对旧厂房进行优化，提供厂房整改方案，全流程跟进整改进度，实施整改后验收。

一、客户案例

1、暨德康民：CIO根据客户的生产工艺、生产设备等的具体情况，给出车间优化整改建议。

2、态森德制药：CIO根据GMP要求及厂房设计标准，协助客户优化工艺平面布局图，并提出整改建议。

二、GMP车间建设流程

1、从GMP规范性与实用性角度，审核车间图纸布局图提出车间优化整改建议。

2、根据GMP要求及厂房设计标准，对厂房装修、设备等进行全方位验收，保证竣工工程质量。



3、在车间整改优化过程中随时解答客户的疑惑，确保项目又好又快进行。

三、GMP车间整改优化要点

1、按照生产流程的要求做到合理布置、紧凑，有利于生产操作，而且可以保证对生产过程进行有效的管
理。

2、为避免混杂和交叉感染，应分别设置人员及物料的进入通道，必要时需要设置极易造成污染的物料、
废弃物的专用出口。

3、在生产操作区只设置必要的工艺设备和设施，保障空间的利用率。

4、人员和物料使用的电梯应分开建设，电梯不宜建设在洁净区内，当必须设置时，电梯前应设置气闸室
或其他保护措施。

5、洁净级别相同的房间或区域要相对集中，不同级别的洁净区域需要按照从高到低、由里及外的原则进
行布置；此外，空气洁净度高的房间面积需合理布置，不同洁净度房间之间相互联系应有防止污染措施
，如气闸室或传递窗等。

6、在药品洁净生产区内应设置与生产规模相适应的备料室、原辅材料、中间体、半成品、成品存放区域
，存放区域内应安排待验区、合格品区和不合格品区。

四、CIO合规保证组织的优势

1、CIO是专 业的医药合规咨询机构，拥有18年医药行业咨询经验，构建了药品全生命周期中所有核心环
节的服务体系，熟悉医药领域 新法律法规，汇聚众多行业
专家，参与监管部门新制度建立及试行调研。

2、专 业：专家团队，全程跟踪指导。高效：熟悉职能部门，办理速度快。价优：写明服务内容，明码
标价。保密：保护客户隐私，信息无外漏。
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