
GMP标准是药品加工必须达到的最基本条件

产品名称 GMP标准是药品加工必须达到的最基本条件

公司名称 天津中达检测有限公司山东分公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 山东省德州市经济技术开发区长河街道办事处康
博大道819号北方电动车市场内3号楼9号门市101
室（注册地址）

联系电话 17753482120 17753482120

产品详情

实施GMP标准的意义

药品的质量不是被检验出来的，而是通过将药品生产的整个过程置于科学的、严密的、严格的管理和控
制之下从而对药品的质量加以保证，所以，合格的药品要满足两个条件，一个是药品本身符合质量标准
，另一个就是生产的全过程必须符合GMP，这也就是强制要求药品生产企业生产环境必须达到GMP标准
的原因。

生物制药车间洁净区要求

生物制药企业车间洁净区划分为A、B、C、D，四个级别区域。主要是以环境中的细菌数和尘埃粒子数
为主要控制对象，同时，还对其环境温湿度压差照度噪声等作出了规定。
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