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      	  GMP藥廠設施佈置規劃的探討--以E公司為研究對象
      	   
	相關論文		★ 佈置變更專案工程的執行研究
－以H公司研發單位為例	★ MIL-STD-1916、MIL-STD-105E與結合製程能力指標之抽樣檢驗計畫
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	摘要(中)	二十世紀末人類科技突飛猛進，各領域的產業無不拜科技之賜而蓬勃發展，其中最受矚目者應是生物技術產業的竄升。而人民健康之保障在於醫療技術之提昇，就必須要有先進的醫療技術、高品質的藥物。


本研究主要從E公司過去規劃方案中做一探討分析並利用經驗及法規符合情形的評價後，所得一最適合及未來規劃方向之方案。


藥廠的佈置規劃特別重視不同產品交叉污染的可能性，藉由廠房設計規劃及作業管制措施將此可能性減至最低。成功的藥廠規劃設計包括有良好的製程設計、合用的製程設備、公用設備、合適的廠房設計、佈置、動線安排、空間大小規劃、經濟又能避免污染的空調系統設計及完整的確效作業計劃與執行記錄等要素。其佈置規劃涉及到許多法規的管制與不同工程領域的專業知識，對製程的深入瞭解、廠房設計專業知識的掌握、相關法規熟識及完備確效文件之建立，是執行藥廠佈置規劃的必備條件。
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