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内容概要

　　本书是根据全国化工教育协会教学指导委员会制药技术类专业委员会新一轮高职高专制药技术类
专业教学改革工作会议确定的课程基本要求编写的。

　　全书从药品的特殊性出发，以制药企业质量管理为核心提出药品生产企业实施GMP认证的重要意
义。
全书分为上、下两篇共七章。
上篇药事管理与质量管理，包括药品的特殊性与法制化管理、中国药品管理体系、制药企业质量管理
、GMP认证与发展；下篇GMP实施，依据新版GMP对湿件、硬件、软件的要求，分别对制药企业人
员构成、厂房设施和设备、生产管理、质量管理体系、验证、文件和自检等内容进行了介绍。

　　本书可作为高职高专制药技术类专业教材，也可供制药企业生产、管理人员参考。
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书籍目录

上篇　药事管理与质量管理
　第一章药品的特殊性与法制化管理
　　第一节药品的特殊性
　　第二节药品的法制化管理
　　　一、药品管理法的主要内容
　　　二、中国药品管理的法规体系
　　　三、药品注册管理
　　第三节药事管理基础知识
　　　一、药事管理
　　　二、药事组织
　　　复习思考题
　第二章中国药品管理体系
　　第一节药品质量监督管理体制
　　　一、药品监督管理的概念和作用
　　　二、药品监督管理组织
　　第二节药品质量管理体系
　　　一、范围和分类
　　　二、药物非临床研究质量管理规范（GLP）
　　　三、药物临床试验质量管理规范（GCP）
　　　四、药品生产质量管理规范（GMP）
　　　五、药品经营质量管理规范（GSP）
　　　六、中药材生产质量管理规范（GAP）
　　　复习思考题
　第三章制药企业质量管理
　　第一节企业管理概述
　　　一、现代管理理念
　　　二、现代工业企业管理
　　　三、企业管理的基础工作
　　　四、药品工业发展
　　第二节质量与质量管理
　　　一、质量和质量管理的术语
　　　二、质量管理的发展
　　　三、全面质量管理的内容
　　　四、GMP与TQM（TQC）的关系
　　第三节质量控制
　　　一、质量控制的定义与概念
　　　二、几种质量控制新技术
　　　三、质量标准
　　　四、药品生产的技术质量标准
　　　复习思考题
　第四章GMP认证与发展
　　第一节GMP基本原则
　　第二节中国GMP认证
　　　一、 GMP认证概述
　　　二、GMP认证时限和程序
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　　　三、实施GMP认证的目的和意义
　　第三节GMP的发展
　　　一、 GMP的产生
　　　二、国际上GMP的发展
　　　三、中国GMP的发展
　　　四、推行GMP的趋势
　　　复习思考题
下篇GMP实施
　第五章GMP对“湿件”的要求
　　第一节GMP对药品生产企业机构的要求
　　　一、质量管理部门的职责
　　　二、生产管理部门的职责
　　　三、物料管理部门的职责
　　　四、工程部门的职责
　　　五、人事部门的职责
　　　六、行政部门的职责
　　第二节人员的资格认定
　　　一、企业负责人
　　　二、质量管理负责人
　　　三、生产管理负责人
　　　四、质量受权人
　　第三节人员培训
　　　一、培训的作用和意义
　　　二、培训的原则
　　　三、培训的基本内容
　　　四、企业培训实例
　　　复习思考题
　第六章GMP对硬件的要求
　　第一节GMP对厂房的要求
　　　一、厂址选择
　　　二、厂区总体规划
　　　三、厂房总体设计要求
　　　四、特殊房间的设计要求
　　　五、企业总平面布置图、企业周围环境图示例
　　第二节公用工程
　　　一、公用工程的主要内容
　　　二、制药用水系统
　　第三节GMP对生产车间的要求
　　　一、药品生产工艺布局要求
　　　二、GMP对洁净区（室）的规定
　　　三、GMP对空气净化系统的规定
　　　四、GMP对设备的规定
　　　五、人员、物料的净化
　　　六、生产车间示意图示例
　　　复习思考题
　第七章GMP对软件的要求
　　第一节物料和产品管理
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　　　一、物料管理GMP有关规定
　　　二、物料管理规章制度
　　　三、物料管理的记录
　　第二节生产过程管理
　　　一、生产管理GMP有关规定
　　　二、生产工艺、操作规程及管理制度
　　　三、生产管理记录
　　　四、注明主要过程控制点及控制项目的
　　　工艺流程图示例
　　　复习思考题
　　第三节质量控制与质量保证
　　　一、质量体系
　　　二、质量管理
　　　三、质量控制
　　　四、某企业质量管理制度一览表
　　　五、某企业质量管理记录一览表
　　　复习思考题
　　第四节验证
　　　一、验证的GMP规定
　　　二、验证实施的一般步骤
　　　三、验证专题案例——隧道式干热
　　　灭菌器的验证
　　　复习思考题
　　第五节文件管理
　　　一、概述
　　　二、GMP文件
　　　三、文件管理
　　　复习思考题
　　第六节自检
　　　一、自检的意义
　　　二、自检的过程
　　　三、GMP自检内容
　　　复习思考题附录一药品注册管理办法
附录二药品生产与药品经营相关政策法规目录（部分）
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