
第一图书网, tushu007.com
<<药品质量风险管理>>

图书基本信息

书名：<<药品质量风险管理>>

13位ISBN编号：9787506750226

10位ISBN编号：7506750228

出版时间：2011-8

出版时间：中国医药科技出版社

作者：李钧

页数：268

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<药品质量风险管理>>

内容概要

我国药品GMP（2010年修订）规定制药企业应建立质量风险管理体系。
为适应制药企业对这一管理方法和工具的认知要求，本书结合WHO-GMP、ICH-Q9、欧盟药品GMP
等有关文件，系统地阐述了风险管理的方法及工具，以及如何将风险管理融入企业和监管的运作之中
。
本书可供制药企业进行GMP培训时采用或参考，也可供药品管理人员、风险管理人员使用。
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编辑推荐

药品质量风险管理是药品质量管理体系中的不可分割的组成部分，如何将风险管理整合到现行药品质
量体系是我国制药企业面临的急需解决的问题。
为了满足制药企业对这一管理方法或工具的认知并有效地运用，李钧、李志宁编著的《药品质量风险
管理》结合WHO-GMP、ICH-Q9、欧盟药品GMP等有关文件，系统地阐述了有关风险管理的方法和
工具，并对WHO-GMP推荐的风险管理工具——危害分析和关键控制点(HACCP)详细介绍。
对将风险管理如何融入企业和监管的运作也有具体阐述。
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