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内容概要

　　本书以现行《药品经营质量管理规范》及其实施细则为依据，对药品零售企业如何实施GSP和申
报GSP认证进行了专业、权威的分析与指导，同时根据《药品经营质量管理规范认证管理办法》的要
求，对GSP认证检查工作也进行了全方位的论述。
全书共分为六章，即：一、　　《药品经营质量管理规范》概述；二、实施操作篇；三、认证申请篇
；
四、认证检查篇；五、GSP与信息化；六GSP相关法律、法规、文件。
根据GSP对药品零售企业的要求，本书应用大量实际示例，针对药品零售企业如何规范高效地实
施GSP、顺利通过GSP认证进行了深入阐述，企业应在紧密结合本企业实际工作的基础上，认真组织
实施。
同时，根据GSP认证检查的需要，重点讲解了GSP认证检查的方法、内容与管理要点，为GSP认证检查
工作提供了有效的指导。

　　为了便于学习和查阅，本书在主体内容目录的基础上，又将质量管理文件示例和GSP实施过程中
应用的主要记录、报表文件格式单独编制目录，并对每一个例表编写了详细的填写说明，为企业准确
把握药品经营质量管理的要点、更好地实施GSP，提供了详实、准确的指导。

　　本书另配有“实用GSP认证报表文件系统光盘(药品零售企业版)”，为药品零售企业提供了全方
位的GSP认证解决方案。
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书籍目录

《药品经营质量管理规范》概述
一、实施GSP的重要意义
　（一）消除质量隐患，确保药品安全有效
　（二）提高企业综合素质
　（三）促进药品供应网络建设，满足市场需求
　（四）积极参与国际竞争的需要
二、我国实施GSP的历史及现状
三、现行GSP的特点
　（一）具有法规的性质
　（二）明确所管理的商品范围
　（三）与国际IS09000族系列标准接轨
　（四）对不同企业类型分别规范
　（五）现行GSP是药品经营市场准入的必备条件
四、GSP的主要内容
五、GSP认证——药品经营企业的挑战与机遇
　（一）GSP认证是药品经营企业工作的重中之重
　（二）药品经营企业GSP认证现状
　（三）药品经营企业的挑战与机遇
六、实旋GSP的正确认识
　（一）领导重视是前提
　（二）全员参与是保证
　（三）管理技术是手段
　（四）质量体系是核心
实施操作篇
一、概述
　（一）药品零售企业的主要任务
　（二）药品零售企业的发展趋势
二、实旅GSP必备前提
　（一）依法注册
　　1.注册程序
　　2.规模划分
　（二）依法经营
　　1.经营方式
　　2.经营范围
　　3.证照公示
　　4.规范管理的基本内容
三、GSP认证的基本条件
　（一）组织机构与岗位设置
　　1.质量管理机构与专职质量管理人员的设置
　　2.关键岗位人员配置
　（二）人员与培训
　　1.企业主要负责人
　　2.主要岗位人员资格
　　3.执业药师和职业资格准入
　　4.培训教育
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　　5.健康检查
　（三）硬件条件
　　1、营业场所与仓库面积
　　2.营业场所条件
　　3.仓库建筑与环境
　　4.库房区域设置
　　5.库房设施设备
　　⋯⋯
认证申请篇
认证检查篇
GSP与信息化
附录
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