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产品详情

聊聊制药设备GMP验证

GMP明确规定：药品生产企业对制药设备应进行产品和工艺验证。药厂新购进的设备未经过及未通过验
证的不能投入使用，因此制药设备的验证是强制性的。GMP又对药品生产设备作了专门的规定，特别强
调了对设备的验证，其中规定“设备更新时应定期进行维修、保养和验证，其安装、维修、保养的操作
不得影响产品的质量;设备更新时应予以验证，确认对药品质量无影响时方能使用”。对药品生产企业而
言，制药设备的安装、使用、维修都必须贯彻执行GMP的要求，且按GMP要求来检查、验证各项工作。
本文就制药机械设备验证方面予以简述。1、验证的目的与依据目的：药品是一种涉及人体保健和治病救
人的特殊商品，其质量的优劣直接关系到药品的疗效，关系到人民的身体健康和生命安全，药品生产企
业必须按照GMP组织生产，制药机械作为药品生产的必要设备，与药品的质量和安全有着密切的关系。
如对某台设备进行验证，便是为了保证该设备符合GMP。依据：要以GMP为依据。2、验证的适用范围
依照GMP要求和制药机械的特点及制药工艺的条件来决定，并确定本次设备验证是针对哪种规格型号的
设备。3、设备验证的程序3.1设备的概述简述设备的基本原理，在生产使用的过程中实现的功能。3.2设
备基本情况设备的编码、名称、规格型号、生产厂家、出厂日期、使用部门、工作间、工作间编号等都
要一一写明。3.3确定验证项目小组一般情况下，应由设备部部长为组长，成员由车间主任、工艺员、验
证管理员、设备操作人员、检验人员设备管理员组成。确定验证小组后，验证小组要根据验证的设备或
机组提出验证项目，制定验证方案，确定验证内容，并组织实施。参加人员要分工明确，明确每一个人
的工作职责。3.4验证的内容3.4.1预确认设备的选型及论证材料是否齐全，符合要求。重点检查项目有：(
1)检查设备选型是否符合国家现行政策法规;是否符合GMP要求，并能保证药品生产质量;功能设计上是否
考虑到设备的净化功能和清洗功能;操作上是否安全、可靠、便于维修保养;是否具有在线检测、监控功能
;对易燃、易爆设备是否考虑了有效的安全防爆装置;对设备在运行中可能发生的非正常情况是否有过载、
超压报警、保护措施。(2)检查设备性能参数是否符合国家、行业或企业标准;性能参数是否先进、合理并
具有明显的技术优势;结构设计是否合理，这里主要表现在：1)与药物接触的部位设计应平整、光滑、无



棱角、凹槽，不粘、不积，易于清洗;2)润滑密封装置设计合理、安全，不会对药物造成污染;3)设备的外
观设计应美观、简洁，易于操作、观察、检修。(3)技术文件制定是否完整、是否符合国家标准，并能指
导生产。这里所说的技术文件指的是技术图样、工艺资料、设计资格证明等文件。(4)检查设备采购文件
和相关的原材料及各类物资是否符合采购文件及质量要求。特别是与物料直接接触部位的材料，包括金
属材料和非金属材料以及标准件、紧固件应符合GMP要求，必要时应出具材料质量保证书或化学分析报
告。(5)检查对压力容器的制造和焊接是否具有国家有关劳动部门认可的压力容器制造许可证。(6)查看制
造商质量检验部门是否依据技术文件、性能参数及相关标准进行检验并符合出厂条件，对那些直接关系
到药品生产质量和操作安全的隐患是否采取质量否决制。1)对电气安全性能检查要出示设备的保护接地
电路的连续性、绝缘电阻、耐压等测试报告;2)对压力容器的制造质量要出具焊接X光无损探伤报告，液
压和气压的密封试验报告;3)对直接接触药物的管壁零件，如水处理设备的管道、蒸馏水设备的蒸馏塔、
筒体、管道等金属零部件要出具相关的酸洗钝化、电抛光报告。3.4.2安装条件确认(1)应有开箱验收记录;
(2)设备购货合同;(3)设备使用说明书;(4)出厂合格证;(5)材质证明等随机技术文件;(6)检验仪器在设备使用
前应经过校验，所有验证用的检验仪器应经校验;(7)关键仪表及备品备件要核对登记。3.4.3安装确认设备
安装后要有充足的空间，方便操作;设备电气应有电流、电压过载保护装置;辅助设施要全部安装到位。重
点检查项目：(1)检查设备是否适应所安装的环境，并符合药品生产的要求。GMP规定了不同种类的设备
所处的厂房的洁净级别、温度和相对湿度要求、通风和除尘要求，可以根据这些要求来验证设备安装环
境的合适性，还需检查设备使用中所排放废弃物、有毒有害气体是否符合环保要求等。(2)检查辅助配套
设施是否完备，能否支持设备的正常运行，相互之间的接口是否良好。3.4.4人员培训对操作人员进行培
训与考核，同时建立人员培训档案。3.4.5编制设备标准操作规程编制《使用维护保养标准操作规程》、
《清洁标准操作规程》。3.4.6设备的运行确认在设备空运转或试运转中观察运转是否平稳，能否达到设
备的出厂设计参数要求;查看设备制造商与用户协商制定的设备实物生产的性能确认方案能否满足设计性
能参数和相关标准，是否符合药品生产工艺的条件和zuijia运行状态，如物料的原始状态、设备的运转速
度、物料进料量和成品出料速度、成品的质量评定规则等。3.4.7确定设备运行状况及相应设备参数按照
药品的生产工艺要求对设备的使用参数进行确定，检查设备的运行是否正常，如各转动部件是否灵活，
运行是否平稳，是否有异常的噪音等。3.4.8确认标准操作规程的适用性按照《使用维护保养标准操作规
程》进行操作，设备运转正常，说明操作规程适用于该设备。3.4.9设备的性能确认确认生产设备能满足
所生产产品持续稳定的质量要求，符合GMP及其他管理要求。重点检查项目：(1)在设备模拟生产运行或
实物生产运行中观察实物运行的质量，验证设备功能的适应性、连续性和可靠性。(2)检查设备安全保护
。(3)观察设备操作维护情况，检查设备的操作是否方便灵活;是否适应人的自然动作;机构装拆(换品种和
清洗时)是否方便;操作安全性能是否良好;急停按钮、安全阀是否作用。(4)观察设备清洗功能使用情况，
检查设备清洗是否简便快速;清洗是否彻底;是否影响其他环节;是否渗漏。3.4.9.1检验按药品生产剂型生产
监控检查SOP检测项目。检查设备实物运行的成品质量，验证各项性能参数的符合性，如离心机的生产
能力和分离效果、浓缩罐的蒸发量和蒸汽耗量、蒸发器的蒸发能力、筛分机的过筛率、包衣机的包衣外
观与包衣层的质量、粉碎机的粉碎粒度及一次出粉合格率、颗粒机的颗粒粒度和细粉含量、硬胶囊充填
机的胶囊上机率和装量差异、软胶囊机的胶囊接缝质量和液体装量、压片机的片重差异限度、混合机的
颗粒成分含量、灌装机的灌装计量、清洗机的清洗质量等。3.4.9.2可接受标准应符合《中国药典》2005年
版规定的标准，来确定检查的标准。3.4.9.3稳定性检查再连续运行两批产品，检查设备性能的连续稳定情
况。3.5记录每次确认都要相应记录，记录填写要真实、准确。3.6验证结果评定与结论验证管理员负责收
集各项验证、试验结果记录，起草验证报告，报验证领导小组。验证领导小组对验证结果进行综合评审
，做出验证结论，发放验证证书，确认设备(或机组)验证周期。3.7对验证结果的评审对验证结果的评审
应包括：(1)验证试验是否有遗漏;(2)验证实施过程中对验证方案有无修改、修改原因、依据以及是否经
过批准;(3)验证记录是否完整;(4)验证试验结果是否符合标准要求，偏差及对偏差的说明是否合理，是否
需要进一步补充试验。3.8验证相关管理文件验证相关管理文件如《验证管理规程》、《设备及公用工程
验证管理规程》等。4结语验证过程中的数据和分析内容应以文件的形式归档保存，验证文件包括验证方
案、验证报告，评价和建议及批准人等。以上上海角宿是对药品生产企业制药机械的GMP验证所涉及的
内容和方法的一些经验之谈。新版GMP认证条款颁布后，制药设备的验证将更加重视对设备参数的分析
。

上海角宿可提供的服务：

1. 美国项目: 美国FDA注册，美代，510K申报，FDA验厂



2. 欧洲项目: MDR下的CE认证咨询，CE技术文件编写，临床评估报告，ISO13485咨询辅导，自由销售证
书办理，欧盟代表服务

3.英国UKCA，英代，英国MHRA 注册

4.沙特SFDA器械注册

5. 国内项目: 生产经营备案，生产许可证，产品注册证，国内GMP体系辅导

6.加拿大MDEL、MDL注册，MDSAP

7.澳大利亚TGA注册

8.化妆品备案注册
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