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产品详情

如何设计药厂gmp洁净车间布局？

药厂gmp洁净车间在布局设计上，要做到对应的洁净度要求，一般洁净区可分为四个级别：

 

A：属于高风险操作区域，《食品生产许可证》，在无菌装配或连接操作区域，需要用单向流操作台来
维护该去的环境状态，食品生产许可证，单向流系统风速控制，只有在密闭的隔离操作区，或者手套箱
内，食品生产许可证，方可使用较低的风速；

B：一般指无菌配制、灌装等高风险操作 A 洁净区所处的背景区域。

C和D：一般指无菌药品生产过程中重要程度较低操作步骤的洁净区。

 

企业申请食品生产许可证需要哪些条件？

食品生产许可证是由市场监督管理局（原食药监）颁发的，专门针对食品生产企业的强制认证。作为食
品加工企业，必须具备食品生产许可证，才能进行合规的生产及销售。食品企业想取得食品生产许可证
，必须由审核部门现场核查，食品生产许可证办理，确实具备完善的生产及管理能力，才会颁发食品生
产许可证。

 

食品生产许可证根据各地政策不同，一般由市或区局接受申请，并现场核查，审核的标准基本是一致的



，整体可以分为四大部分：

具有与生产的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境
整洁、并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离；

具有与生产的食品品种、数量相适应的生产设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、
通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；生产
工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设
施；

 

有专职或者兼职的食品安全技术人员、食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度；

具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接
触有毒物、不洁物；

法律、法规规定的其他条件。

为了获得良好的清洁实际效果，不仅要主要采取有效的空气净化系统对策，还要规定加工工艺、工程建
筑等技术采取有效的对策：不仅要有有效的设计方案，还要认真满足工程施工安装的要求，以及学会无
尘车间的适当应用和科学研究的维护管理方法。

 

建设清洁生产车间具有较强的综合性，清洁生产车间设计方案是为了更好地净化和处理各种清洁技术类
别在应用项目中的总体规划，以获得室内空间的佳控制综合实际效果，特别是清洁生产车间的建筑规划
设计和空气过滤设计方案。两者在整体布局和自然通风、工程建筑气密性和微正压力控制等方面密切相
关，做好上述设计方案工作，确保清洁生产车间的密度和清洁度。

 

浙慧安(图)-《食品生产许可证》-食品生产许可证由浙慧安设计咨询(浙江)有限公司提供。浙慧安设计咨
询(浙江)有限公司是浙江 嘉兴 ,食品饮料加工的见证者，多年来，公司贯彻执行科学管理、创新发展、诚
实守信的方针，满足客户需求。在浙慧安领导携全体员工热情欢迎各界人士垂询洽谈，共创浙慧安更加
美好的未来。
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