
 

 

 

原料药厂房如何布局 

 

原料药厂房的总体布局要求考虑环保、安全和防止交叉污染的目的，厂区布局应与具

体的产品和工艺相适应。化学合成、危险品库、试验动物房等的设置不能对原料药的

生产造成污染；原料药生产不得对制剂生产造成污染或妨碍；化学合成及其它形式的

前处理工序在工艺布局上，与精、干、包工序不得互相妨碍；质量控制部门（QC）实

验室通常应与生产区分开独立设置。中间产品控制的实验室可设在生产区内、但生产

操作和中间控制检测不得互相影响。 

厂区内应按照生产、仓库、质量控制、行政、生活和辅助功能进行划分和总体布局，

厂区内的人员流动、物流走向应合理，避免这些功能区域相互影响。原料药生产厂房

的总体布局、道路设置，包括建筑高度和建筑间距等，应首先考虑满足消防安全的要

求。其中，生产区包括生产操作、包装贴签、换包装和重新贴签的所有区域和车间；

仓储区包括生产和检验物料的所有储存区域和仓库；质量控制区包括中心实验室和车

间实验室等所有执行生产性检验的区域；辅助区包括休息室、更衣室、档案室、生产

辅助活动、动力、公用工程、安全设施、环保设施、运输道路；行政区包括办公楼、

研究机构；生活区包括食堂、医务所。 

1、生产区 

（1）工艺布局原则：工艺布局应按生产流程要求布置合理、紧凑、便于操作，要防止

人员流动、物流混杂和交叉污染。要有利于生产操作，并能保证对生产过程进行有效

管理。 

（2）工艺布局要求：应分别设置人员和物流进入生产区域的通道，必要时应设置极易

造成污染的物料和废弃物的专用出入口。进入洁净区的人员应有相应的净化用室和设

施，其要求与生产区洁净级别相适应。进入洁净区的物料应有与生产区洁净级别相适

应的净化用室和设施，根据实际情况可采用物料清洁室、货淋或传递窗进入洁净区，

进入非最终灭菌无菌药品生产区的原辅料、包装材料和其它物品必要时还应设置灭菌

室或灭菌设施，但不得对洁净环境产生不良影响。洁净区内物料传递输送路线尽量要

短，并不折返。生产中的废弃物不宜与物料进口合用一个气闸或传递窗。洁净区内的

半成品不宜直接进入一般生产区，可采用传递窗、气闸或设置相应的设施进入一般生

产区，传输带不得穿越不同洁净级别区域。用于药品包装的厂房或区域应合理设计和

布局，以避免混淆或交叉污染。生产操作区内应只设置必要的工艺设备和设施。用于

生产、贮存的区域不得作为非本区域内的工作人员的通道。人员和物料使用的电梯宜

分开。电梯不宜设置在洁净区内，必须设置时，电梯前设气闸室或采取确保洁净区空

气洁净度的其它措施。 



 

 

2、仓储区 

原料药仓储区应包含门禁管理、接收区、取样区、储存区、不合格品区及发运区等功

能。 

（1）门禁管理：物料仓库应执行门禁管理，不得随便出入，只有经授权的人员方可进

出仓储区，以防止混淆和差错。可以采用电子门禁系统或其它方式。 

（2）接收区：仓储区应设立物料和产品接收区，接收区应采用雨篷或库房等设备来保

护物料和产品免受外界天气的影响；接收区用于检查、接收物料和产品，对外包装进

行必要的清洁，必要时，应在接收区对接收的物料粘贴企业内部的物料标签；接收区

与物料和产品贮存的区域应有效隔离。物料和产品接收完毕后，转入储存区域。 

（3）取样区：仓库应设置物料取样区，按取样要求设计、建造并配备取样所需的设施

设备。不管采用何种取样技术，在取样时原料均要或多或少的暴露在空气之中，为了

避免因取样而造成物料污染及污染其它物料，有必要使取样区域进行适当隔离保护，

必要时提供相应的洁净条件。 

（4）储存区：用于储存待验或合格物料。待验区与合格区不一定须进行物理隔离，待

验和合格的物料可以储存在同一区域，但不应放在同一托盘上。物料的状态标识应清

晰，同时应建立相应的程序避免非放行的物料被使用。 

（5）不合格品区：仓储区应设立不合格品区，用于贮存不合格物料或产品，防止混淆

或误用。 

（6）发运区：仓储区应设立发运区，发运区应采用雨篷或库房等设计保护物料和产品

免受外界天气的影响，以及执行运装前的拉膜操作等。 

3、质量控制区 

质量控制应贯彻预防为主与检验把关相结合的原则，对实际质量活动进行监控，发现

问题及时处理，防止不合格现象重复发生，尽可能减少损失。 

质量控制涵盖药品生产、放行、市场质量反馈的全过程，负责原辅料、包材、工艺用

水、中间体及成品的质量标准和分析方法的建立、取样和检验，及产品的稳定性考察

和市场不良反馈样品的复核工作。 

（1）布局原则：质量控制实验室应确保其适用于预定的用途，并能够避免混淆和交叉

污染，应有足够的区域用于样品处置、留样和稳定性考察样品存放及记录的保存。实

验室配置的设施应与生产规模、品种、检验要求相适应，应配备足够的仪器设备以满

足检验的要求。 

（2）布局要求：质量控制实验室通常应与生产区分开，生物检定、微生物和放射性同

位素的实验室还应彼此分开，无菌检查实验室、微生物限度检查实验室等也应彼此分

开。实验室的设计必须与生产要求相适应。必要时应设置专门的仪器室，使灵敏度高

的仪器免受静电、震动、电磁波、潮湿等因素的干扰。处理生物或放射性样品等特殊



 

 

样品的实验室应符合特殊要求。用于微生物检验的实验室应有符合无菌检查法和微生

物限度检查法要求，以及用于具有开展无菌检查、微生物限度检查等检测活动和独立

设置的洁净区或隔离系统，并为上述检验配备相应的阳性菌实验室、培养室、实验结

果观察区、实验用具准备区、污物处理区等。 

4、辅助区 

辅助区通常包含人员净化用室、更衣室、净鞋区、洗手消毒区、原辅料外包清洁室、

包装材料清洁室、灭菌室等。 

（1）人员净化用室：人员流动与净化的原则是使发生交叉污染的概率最小，一般应具

备雨具存放、洗手消毒、穿洁净工衣、气闸等功能。洁净度按净化程序由外及里逐次

提高。 

（2）更衣室：更衣的不同阶段应分开，以尽可能避免工作服被微生物和微粒污染。更

衣室后段的静态级别应与其相应洁净区的级别相同。必要时，可将进入和离开洁净区

的更衣间分开设置。气锁间两侧的门不应同时打开，可采用连锁装置，或光学或声学

的报警系统，或两侧相互可视，防止两侧的门同时打开。 

（3）净鞋区：洁净厂房入口设双面净鞋设施，供不同要求的鞋能分开放置。 

（4）洗手消毒区：应设洗手盆、消毒和干手设施。 

（5）原辅料外包清洁室、包装材料清洁室、灭菌室：物料清洁室与洁净区之间应设置

气闸室或传递窗，用于传递清洁或灭菌后的原辅料、包装材料和其它物品。传递窗的

尺寸和结构应满足传递物品的大小和重量所需要求；用于生产过程中产生的易对生产

环境产生污染废弃物的出口不宜与物料进口合用一个气闸室或传递窗，宜单独设置专

用设施。 

5、档案室 

档案室是制药企业非常重要的辅助功能设施之一。应有人员进入控制、适当的储存设

备和充分的储存空间、清晰的标识和索引系统及烟雾监测和防火功能，并能避免阳光

照射、温度和湿度变化、水灾等因素对文件和记录储存的不良影响。 


