
药包材厂房的洁净度

产品名称 药包材厂房的洁净度

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

药包材制造业企业能够 依据商品的归类和主要用途明确相对洁净度级別，清洁级別的设定应遵照与所包
裝的药物生产制造洁净度级別同样的标准，以确保商品在符合要求的自然环境里生产制造。针对净化室
（区）内应用的空气压缩或各种汽体，也应纳入可控范畴。

直接接触药物的包装制品和器皿（下称“药包材”）生产制造应选用使环境污染降至最少程度的生产工
艺。在考虑到工作环境的洁净度级別时，应与生产工艺融合起來。当生产工艺不可以确保药包材不会受
到环境污染或不可以合理清除环境污染时，工作环境的洁净度应在标准批准的前提条件下，尽可能提升
。

气体洁净度定义：指自然环境中气体烟尘（颗粒）量的水平。气体洁净度的高矮能用气体洁净度级別来
区别。在其中气体洁净度规定就选用在其中相关要求。在我国药监局（SDA）制定GMP和21号厅长令中
对气体洁净度规定选用所述规定。

理应依据药包材种类、生产制造实际操作规定及环境因素情况等配备空气净化系统系统软件，使厂区合
理自然通风，并有温度、环境湿度操纵和空气过滤过虑，确保药包材的工作环境符合规定。

净室（区）内有好几个工艺流程时，应依据各工艺流程的不一样规定，选用不一样的洁净度级別。在考
虑生产工艺流程规定的标准下，净化室（区）的自然通风可选用部分工作区域空气过滤和整屋空气过滤
紧密结合的方式，如10000级下的部分100级洁净区。
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