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1�引言

*03管理专门适用于制药、食品等行业，属于国家强

制性标准。它从药品的原料、人员、设备、生产、包装与运

输等诸多环节中强化药品质量要求，结合 *03管理水平分

析相关的有效措施，并提出规范化管理内容，完善改进 *03

药品生产质量管理规范，提高 *03药品管理水平。

2�药品生产GMP管理的实际价值

在药品生产过程中要执行 *03管理机制，体现 *03作

为行业标准中的重要价值。在制药生产过程中创造良好的生

产环境，保证生产、设备、质量管理有效完善，优化产品质

量达标。在利用药品生产 *03管理过程中，也希望对药品

生产的不同环节进行有效控制，专门按照标准操作程序确保

药品质量提升，有效规避生产过程中的偏差，确保产品质量，

这样才能确保消费者用药绝对安全，体现药品生产 *03管

理实际价值 ���。

3�药品生产GMP管理的有效对策

药品生产 *03管理，是在立足实际生产管理过程中，

保证药品生产质量达到标准要求的同时，也要对药品质量进

行提高。大体来讲，论文认为药品生产 *03管理的有效管

理对策应该包含以下若干点。

3.1�建立科学的药品生产组织架构

在药品生产过程中需要确保企业生产质量管理体系高效

运行，必须建立 *03管理机制。在药品生产企业中应该推

进 *03管理机制，结合自身实际构建一套 *03标准管理机

制，分析 *03管理需要，持续完善药品生产管理体系。要

基于制度层面上优化药品生产约束与规范过程。要基于 *03

管理需要建立科学的药品生产组织架构，保证药品生产质量

过关 ���。

3.2�加强药品生产活动人员管理

要加强药品生产活动人员管理，建立管理工作主体。在

约束、规范人的行为过程中对药品生产内容进行有效控制，
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保证药品生产质量有所提高。在针对药品生产技术人员、管

理人员过程中应该建立 *03药品管理分岗位培训，保证药

品生产技术满足要求。在落实责任制内容过程中，需要结合

药品生产责任落实相关内容，有效提高责任人责任意识，按

照 *03管理要求落实药品生产相关工作 ���。

3.3�重视药品生产环境控制

要重视药品生产环境控制，建立药品质量监管与生产环

境监管规程，优化药品生产环境监控，确保药品生产 *03

管理控制到位。例如，在药品生产过程中要建立洁净区概念，

避免无关人员进入生产场地之中。

3.4�强化生产设备管理

在强化药品生产设备管理过程中要始终体现生产设备稳

定性，保证药品生产质量工作有效提升。在这一过程中，要

针对药品生产设备进行分析，保证满足药品生产 *03管理

实际要求。例如，要做好定期维护、清洗、保养以及药品生

产设备校准工作，始终保证生产设备精准性，在提高药品生

产 *03管理效果方面体现较高价值作用。

3.5�强化药品物料管理

要强化药品物料管理，确保药品生产 *03管理基础构

建到位。在保障药品生产质量过程中，需要结合药品生产

*03管理要求建立完善的物料管理系统。要建立物料供应商

评估制度，确保药品生产所用物料都符合药用要求。另外要

注重物料验收、检验工作流程，确保每批物料都要进行检测，

并有检测报告。而在物料存放过程中，则需要结合物料性质

特征，根据物料的不同特性，分区进行管理。按照药品生产

*03管理实际标准操作过程，不断完善物料管理工作，使效

率有所改善 ���。

3.6�重视药品生产GMP管理过程中的监管

在实施药品生产 *03管理过程中，需要有效促进药品

生产的 *03管理标准化内容，不断强化药品生产过程中的

监管。建立4�管理制度，制订药品生产过程中的质量监控点，

对药品生产全过程进行有效监督，保证药品生产质量得到有

效控制管理。

3.7�促进药品生产GMP管理规范优化

要促进药品生产 *03管理规范优化，要强化药品生产

质量控制。基于复杂过程对原料选购、药品生产问题进行分析，

建立药品生产 *03管理规范化系统质量体系。在指导药品

生产实践过程中，需要结合 *03生产工艺规程，建立标准

操作规程，即 623（6WDQGDUG�2SHUDWLQJ�3URFHGXUH）。应该在

实际的药品生产过程中有效贯彻 *03管理思想，结合多种

思想内容展开分析 ���。

首先是系统思想，要全面有效落实药品生产文件体系，

确保药品生产 *03管理思想实现药品质量有效提高，优化

*03管理流程。做到 *03管理规范化，避免为企业管理造

成混乱。

其次是全过程控制思想，在分析 *03核心思想过程中

必须强调药品质量，如此能够促进药品生产全过程有效改善。

例如，在管理注射用药品过程中需要明确其质量管理标准，

结合药物生产过程做好无菌与无热源管理，结合适当的实验

室检验过程确定相关管理要求。举个例子，在针对药品产品

染菌率进行分析过程中，它必须遵循中国的《中国药典》规定，

有效规范无菌检查抽样量样本数。而在扩大无菌检查样本过

程中，需要通过生产全过程控制来有效提升药品整体生产与

应用质量 ���。

最后是全员参与思想，要结合药品生产 *03管理过程

有效促进药品生产 *03管理内容，建立管理标准化与规范

化机制，结合药品生产 *03理念建立相互协调融合统一发

展机制，有效促进药品生产 *03管理实际效果提高。在促

进药品生产过程中，要保证药品质量得到有效管控，这对药

品生产 *03管理水平的提高也有一定促进作用。总体来说，

就是要持续提升药品生产 *03意识，使员工养成规范化的

药品生产意识，如此也能保证药品生产质量符合国家药品质

量标准 ���。

4�结语

就宏观角度来讲，需要有效实施药品生产 *03管理过

程，才能促进药品生产企业在实际生产过程中，科学合理提

升药品质量控制。在确保药品生产质量提升的基础之上优化

改进生产工艺，确保社会群体用药整体安全性有效提升。在

生产管理过程中，要充分体现 *03行业强制性管理标准，

确保生产出质量合格的优质药品。
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