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前言

面临药品经营企业快速发展的机遇，以及GSP认证制度的强制执行，先后出现很多指导药品经营企业
进行GSP认证的书籍，但是适合在校学生学习用的相关教材很少。
尤其是高职高专教材更是空白，为此，编者紧扣高等职业教育制药类专业对药品经营质量管理高素质
人才的培养目标，结合多年的教学和药品经营质量管理实践经验，编写了这本有较强针对性、突出应
用能力培养的教材，旨在使学生全面学习和掌握GSP，能够很好地运用理论来指导实践，为将来走上
工作岗位奠定基础，满足行业对高素质人才的需求。
《药品经营质量管理规范》(英文全称为Good Supplying Practice，缩写为GSP)就是依据药品管理法制定
的针对药品经营活动的特点，为在流通环节中确保药品质量而制定的一套系统的、科学的质量保证措
施和管理规范。
GSP的内容包括了对药品经营场所和设施的要求，对所经营药品的陈列、储存和养护的要求，对经营
人员的资格、培训、职责的要求，对企业质量管理和质量验收制度的要求，对经营记录和各项文件管
理的要求等。
在我国药品经营企业中推行GSP，严格按照GSP的要求经营药品，是在药品经营环节保证药品质量并
从整体上提高我国药品经营企业素质的重要措施，监督药品经营企业实施GSP是药品监督管理工作的
重要内容。
本书所依据的法规主要是《中华人民共和国药品管理法》(2001年)和《药品经营质量管理规范》(2000
年)。
由于《药品经营质量管理规范》在《中华人民共和国药品管理法》颁布后一直没有正式修订，所以有
部分内容以《中华人民共和国药品管理法》要求为准，与《药品经营质量管理规范》的要求有不一致
之处，特此说明。
本书编者曾在药品生产企业和药品经营企业多年从事质量管理工作，具有丰富经验，并多次参与GSP
和GMP(《药品生产质量管理规范》)的认证工作，对GSP具有很深的理解，所以能将实战经验很好地
与理论相结合，体现本书编写特色。
全书内容力求做到结构合理、层次清晰、文字精练、通俗易懂。
本书以药品经营过程中的各主要环节为脉络，体现以能力培养为本位的职教特色，“立足实用，强化
能力，注重实践”，尽力做到选材全面、内容具体、可操作性强。
本教材适合高等职业院校医药类各相关专业学生使用，也适合药品经营企业员工培训使用，对药品经
营企业实施GSP有一定参考价值。
本书在编写过程中参考了有关著作，原著均已一一列入参考文献，在此向原著作者致谢。
本书由万春艳主编，单海艳、白玉华任副主编，尚敏主审，林玉庆、宋新丽、郭秀梅也参与了部分编
写工作。
由于药品经营管理及法规处在不断发展和完善的过程中，加上编者对职教教改的理解和水平有限，书
中难免存在疏漏和不足，恳请专家和读者批评指正，不胜感谢。
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内容概要

本书以《中华人民共和国药品管理法》和《药品经营质量管理规范》（GSP）为主要依据，以药品经
营过程中的各主要环节为脉络，详细讲解了药品流通过程中，药品经营企业为确保药品质量，在计划
采购、购进验收、储存养护、销售及售后服务等环节的具体要求和操作方法。
从而使企业达到通过严格的管理制度来约束企业的行为，对药品经营全过程进行质量控制，保证向用
户提供优质药品的目的。
具有较强的针对性，突出应用能力培养。
本教材适合高等职业院校医药类各相关专业学生使用，也适合药品经营企业员工培训使用。
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章节摘录

第二章 机构与人员人员素质是企业能否正确实施GSP的重要前提，高素质的人员能够自觉地、创造性
地按照GSP的要求经营，更好地保证药品质量。
因此，提高药品经营人员素质是GSP的首要目的之一，GSP中最重要的一方面就是对人员的素质要求
和人员在药品经营过程中行为的规范。
第一节　GSP对机构与人员的要求一、GSP对药品批发和零售连锁企业的要求第四条企业主要负责人
应保证企业执行国家有关法律、法规及本规范，对企业经营药品的质量负领导责任。
第五条企业应建立以企业主要负责人为首的质量领导组织。
其主要职责是：建立企业的质量体系，实施企业质量方针，并保证企业质量管理工作人员行使职权。
第六条企业应设置专门的质量管理机构，行使质量管理职能，在企业内部对药品质量具有裁决权。
 第七条企业应设置与经营规模相适应的药品检验部门和验收、养护等组织。
药品检验部门和验收组织应隶属于质量管理机构。
第九条 企业应定期对本规范实施情况进行内部评审，确保规范的实施。
第十条企业主要负责人应具有专业技术职称，熟悉国家有关药品管理的法律、法规、规章和所经营药
品的知识。
第十一条企业负责人中应有具有药学专业技术职称的人员，负责质量管理工作。
第十二条企业质量管理机构的负责人，应是执业药师或具有相应的药学专业技术职称，并能坚持原则
、有实践经验，可独立解决经营过程中的质量问题。
 第十三条药品检验部门的负责人，应具有相应的药学专业技术职称。
第十四条企业从事质量管理和检验工作的人员，应具有药学或相关专业的学历，或者具有药学专业技
术职称，经专业培训并考核合格后持证上岗。
第十五条从事验收、养护、计量、保管等工作的人员，应具有相应的学历或一定的文化程度，经有关
培训并考核合格后持证上岗。
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