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内容概要

在2008年1月1日前我国所有中药饮片企业将实行强制许可认证的形势下，本书是根据我国《药品生产
质量管理规范》（药品GMP，以下简称GMP）（1998年修订）和国家食品药品监督管理局公布的《中
药饮片GMP认证检查项目》并综合国内有关中药饮片企业的实践经验编写而成。
    本“指南”有四部分内容。
第一部分（第一章）介绍中药饮片的概念、我国中药饮片企业的现状及如何实施GMP等问题。
第二部分（第二章、第三章）介绍中药饮片企业实施GMP的文件管理、组织管理机构、人员配置。
第三部分（第四章～第十三章）是根据GMP的主要规定和内容，提供了实施GMP的文件模本，为企业
进行改造和实施GMP提供选择，这部分内容包括厂房与设施、设备、物料、卫生、验证、生产管理、
质量管理、饮片销售与收回、投诉与不良反应报告、自检。
第四部分（第十四章）介绍中药饮片企业为迎接GMP认证检查，应该进行的主要准备工作。
书后登载了我国《药品生产质量管理规范》（1998年修订）、《中药饮片GMP认证检查项目》等五篇
相关法规、规定。
    本“指南”的特点是，提供全面、系统的范例和模本均源于一些已通过GMP认证的饮片企业实
施GMP的资料，包括有关GMP的制度、规程、程序、标准和相关的记录、表格、账、卡等文件，规范
性、可操作性强。
    本“指南”可供中药饮片企业的领导、质量管理人员，中药饮片的研发人员、医院药剂人员参考使
用，也可供药品监督管理人员和相关专业的院校师生学习参考。
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书籍目录

第一章　概述　第一节　中药饮片　　一、中药材　　（一）中药材的定义　　（二）中药材质量的
控制关键　　二、中药饮片　　（一）中药饮片的定义　　（二）中药饮片的分类　　（三）中药饮
片生产的主要工序　　三、中药饮片的工序、设备与质量控制　第二节　中药饮片生产企业的GMP　
　一、GMP的概念　　二、实施GMP的要素　　（一）人员培训　　（二）硬件改造　　（三）软件
的编写　　（四）组织实施　　三、中药饮片生产企业的GMP认证　第三节　实施中药饮片GMP的意
义与重要性　　一、GMP在我国实施的情况　　二、推进中药饮片GMP工作　　三、实现饮片生产标
准化和GMP　第四节　如何开展实施中药饮片GMP　　一、中药饮片实施GMP存在的问题　　二、
提高认识，改变观念，推进中药饮片GMP实施工作第二章　文件管理　第一节　企业文件管理系统　
　一、文件的分类管理　　二、文件的编码管理　第二节　文件的管理　　一、文件的编制规程　　
二、文件的印刷、发放、保管、收回及销毁程序　　三、档案管理　　四、保密管理制度第三章　组
织管理机构、人员配置　第一节　完善组织机构　　一、机构设置的原则　　二、机构设置　　三、
机构岗位、人员的主要质量职能和责任　　（一）饮片生产企业机构的主要质量职能　　（二）岗位
责任制具体事例　　四、组织机构图模式　　五、质量保证体系图　第二节　人员配置　　一、人员
配置的要求　　（一）主要依据　　（二）人员配置要求　　二、如何配置人员　第三节　职工培训
　　一、职工培训的原则　　（一）主要依据　　（二）培训原则　　二、培训基本内容　　三、培
训方式　　⋯⋯第五章　设备第六章　物料第七章　卫生第八章　验证第九章　生产管理第十章　质
量管理第十一章　饮片销售与收回第十二章　投诉与不良反应报告第十三章　自检第十四章　做好饮
片生产GMP认证的准备附录
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编辑推荐

　　在2008年1月1日前我国所有中药饮片企业将实行强制许可认证的形势下，本书是根据我国《药品
生产质量管理规范》（药品GMP，以下简称GMP）（1998年修订）和国家食品药品监督管理局公布的
《中药饮片GMP认证检查项目》并综合国内有关中药饮片企业的实践经验编写而成。
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