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定义
制药卫生管理培训是指针对制药行业从业人员进行的有关卫生管理方面

的培训。

重要性
提高员工卫生意识，降低药品生产过程中污染和交叉污染的风险，保证

药品质量和患者安全。

定义与重要性



制药企业必须遵循GMP（良好生产规范）要求，

确保药品生产过程卫生和质量安全。

GMP要求

车间空气洁净度、温度、湿度等需符合规定标准，

以减少微生物和尘埃的污染。

洁净车间标准

员工需遵守个人卫生规定，如穿戴洁净工作服、

定期洗手等，以降低药品污染风险。

个人卫生规范

制药行业卫生标准
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培训目标

提高员工卫生意识，掌握制药行业卫生标准和

操作规程，确保药品生产质量。

培训内容

GMP基础知识、洁净车间维护、个人卫生管理

、微生物基础知识、药品生产过程卫生控制等

。

培训目标与内容
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洁净级别
车间内应保持一定的洁净级别，以符合生产要求，并定期进行洁净度检测。

车间布局
车间应按照工艺流程合理布局，避免交叉污染，并设有独立的物料、生产、质

检、仓储等功能区域。

设施要求
车间内应有与生产相适应的通风、除尘、净化等设施，并保持良好运行状态。

车间布局与设施要求



每天对车间进行清洁，清除杂

物、污垢等，保持车间整洁。

日常清洁 消毒程序 清洁验证

定期对车间进行消毒处理，以

杀灭空气中的微生物，保证生

产环境的洁净度。

清洁后应进行清洁验证，确保

清洁效果符合要求。

清洁与消毒程序



物料应按照其性质、用途等分类储存，并设置明

显标识，避免混淆。

物料储存

产品应按照批次、规格等分类储存，并设置专门

区域或货架，避免受潮、受污染等影响。

产品储存

储存区域应保持适宜的温湿度条件，以确保物料

和产品的质量和稳定性。

温湿度控制

物料与产品储存规范
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人员卫生要求与培训

卫生习惯养成

确保员工养成并维持良好的个人卫生

习惯，包括定期洗澡、更衣、剪指甲

等。

卫生知识培训

定期对员工进行卫生知识培训，使其

了解卫生标准、操作规程及潜在卫生

风险。

健康状况监测

建立员工健康档案，定期进行健康检

查，确保员工不患有传染病或其他可

能影响产品卫生的疾病。

操作规范执行

监督员工在生产过程中严格遵守卫生

操作规程，防止交叉污染。



设备清洁制度
制定详细的设备清洁规程，明确

清洁方法、频率和责任人。

清洁验证程序
实施清洁验证程序，确保设备清

洁效果达到预定标准。

设备保养与维护
定期对设备进行保养、润滑和维

修，确保设备正常运行，减少污

染风险。

清洁工具管理
对清洁工具进行专门管理，确保

其不成为污染源。

生产设备清洁与验证
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