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成果摘要： 

  目前，国内6000余家制药企业，其中中药、西药固体制剂制药企业4000余家，其制粒工艺均采用多机多序，湿法

混合制粒、湿法（或干式）整粒，沸腾干燥、沸腾干燥制粒、总混等分序加工，这种工艺流程造成制药厂的净化车间占

地面积庞大，工序交叉混乱，粉尘量大，产生多个隔断间，同时增加了药品生产过程中的周转次数，生产效率低，尤其

严重的是由于转序过程的增多，增加了药品污染的机会，影响药品质量的稳定性。而国际上最先进的国家已开始采用密

闭制粒生产线，如德国格拉特公司、迪欧斯纳公司等，这就使国内制药企业的工艺水平、产品质量、生产成本、生产规

模、经济效益等方面与国际先进国家存在很大的差距。特别是中国加入世贸组织后，企业要与国际接轨，市场要对外开

放，企业面临着残酷的竞争和激烈的挑战，所以必须迅速提高工艺装备水平、提高药品的产品质量、降低生产成本、扩

大生产规模、提高经济效益。制药机械企业也必须适应这种新形势，开发符合制药企业工艺要求的新型设备，满足制药

企业的要求，同时也只有研制开发世界先进水平的制药机械，才能开拓国际市场，使制药机械企业立于不败之地。当

前，国内制药企业正在贯彻实施国家卫生部颁布的“药品生产质量管理规范（GMP）”，对制药企业进行“GMP”认证

验收，由于该项目完全符合制药企业的GMP及FDA的要求，所以具有广阔的市场前景及良好的经济效益和社会效益。 
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