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江西南昌GMP生物制品洁净车间

第一条  生物制品的制备方法是控制产品质量的关键因素。

（一）微生物和细胞培养，包括DNA重组或杂交瘤技术；

（二）生物组织提取；

（三）通过胚胎或动物体内的活生物体繁殖。

第二条  本附录所指生物制品包括：细菌类疫苗（含类毒素）、病毒类疫苗、抗毒素及抗血清、血液
制品、细胞因子、生长因子、酶、按药品管理的体内及体外诊断制品，以及其它生物活性制剂，如毒素
、抗原、变态反应原、单克隆抗体、抗原抗体复合物、免疫调节剂及微生态制剂等。

第四章  厂房与设备

第十二条  生物制品生产环境的空气洁净度级别应当与产品和生产操作相适应，厂房与设施不应对原
料、中间体和成品造成污染。

第十三条  生产过程中涉及高危因子的操作，其空气净化系统等设施还应当符合特殊要求。



第十四条  生物制品的生产操作应当在符合下表中规定的相应级别的洁净区内进行，未列出的操作可
参照下表在适当级别的洁净区内进行：

 

  

洁净度级别

  

生物制品生产操作示例
  

B级背景下的局部A级

  

附录一无菌药品中非最终灭菌产品规定的各工序

灌装前不经除菌过滤的制品其配制、合并等
  

C级

  

体外免疫诊断试剂的阳性血清的分装、抗原与抗体的分装
  

D级

  

原料血浆的合并、组分分离、分装前的巴氏消毒

口服制剂其发酵培养密闭系统环境（暴露部分需无菌操作）

酶联免疫吸附试剂等体外免疫试剂的配液、分装、干燥、内包装

 

第十五条  在生产过程中使用某些特定活生物体的阶段，应当根据产品特性和设备情况，采取相应的
预防交叉污染措施，如使用专用厂房和设备、阶段性生产方式、使用密闭系统等。

第十六条  灭活疫苗（包括基因重组疫苗）、类毒素和细菌提取物等产品灭活后，可交替使用同一灌
装间和灌装、冻干设施。每次分装后，应当采取充分的去污染措施，必要时应当进行灭菌和清洗。

第十七条  卡介苗和结核菌素生产厂房必须与其它制品生产厂房严格分开，生产中涉及活生物的生产
设备应当专用。

第十八条  致病性芽胞菌操作直至灭活过程完成前应当使用专用设施。炭疽杆菌、肉毒梭状芽胞杆菌
和破伤风梭状芽胞杆菌制品须在相应专用设施内生产。

第十九条  其它种类芽孢菌产品，在某一设施或一套设施中分期轮换生产芽胞菌制品时，在任何时间
只能生产一种产品。

第二十条  使用密闭系统进行生物发酵的可以在同一区域同时生产，如单克隆抗体和重组DNA制品。

第二十一条  无菌制剂生产加工区域应当符合洁净度级别要求，并保持相对正压；操作有致病作用的
微生物应当在专门的区域内进行，并保持相对负压；采用无菌工艺处理病原体的负压区或生物安全柜，
其周围环境应当是相对正压的洁净区。

第二十二条  有菌（毒）操作区应当有独立的空气净化系统。来自病原体操作区的空气不得循环使用
；来自危险度为二类以上病原体操作区的空气应当通过除菌过滤器排放，滤器的性能应当定期检查。

第二十三条  用于加工处理活生物体的生产操作区和设备应当便于清洁和去污染，清洁和去污染的有
效性应当经过验证。



第二十四条  用于活生物体培养的设备应当能够防止培养物受到外源污染。

第二十五条  管道系统、阀门和呼吸过滤器应当便于清洁和灭菌。宜采用在线清洁、在线灭菌系统。
密闭容器（如发酵罐）的阀门应当能用蒸汽灭菌。呼吸过滤器应为疏水性材质，且使用效期应当经验证
。

第二十六条  应当定期确认涉及菌毒种或产品直接暴露的隔离、封闭系统无泄漏风险。

第二十七条  生产过程中被病原体污染的物品和设备应当与未使用的灭菌物品和设备分开，并有明显
标志。

第二十八条  在生产过程中，如需要称量某些添加剂或成分（如缓冲液），生产区域可存放少量物料
。

第二十九条  洁净区内设置的冷库和恒温室，应当采取有效的隔离和防止污染的措施，避免对生产区
造成污染。

第三十条  用于生物制品生产的动物房、质量检定动物房、生产区应当各自分开。动物房的设计、建
造及动物饲养管理要求等，应当符合实验动物管理的相关规定。
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