附件
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1. 剂型设置：生产线暂按颗粒剂、合剂、丸剂、洗剂四种剂型设计，并充分考虑后续剂型扩展与产能提升需求；
2. 法规依据：设计必须符合《医疗机构制剂配制质量管理规范》（GPP）、河南省《医疗机构制剂许可证验收标准》等国家及地方相关规范要求；
3. 结构安全：楼层承重、电力负荷等必须满足制剂生产设备及工艺运行要求，确保达标，并预留持续发展空间；
4. 布局要求：按中药制剂生产车间标准设计，设置洁净生产功能区域，其上部设技术夹层，用于布置风管、工艺管线、电缆桥架及公用工程系统；
5. 特别说明：以上建设层数、功能分区及技术夹层等设计设想均为意向性要求，不作为定版条件，最终以实际测量建筑情况为准，具体设计以双方确认的设计方案为准。
 
