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前言

　　本书是中国农业大学出版社高职高专教育“十一五”规划教材。
高职高专作为我国高等教育的组成部分，是高等教育发展中的一个类型。
培养目标的关键词是“高技能专门人才”。
目前正值我国大力发展高等职业教育的时机，面对高速发展的医药行业及社会急需大批服务于生产一
线的制药类专业技术人才的问题，我们编写了这本实用教材。
参加编写的人员具有多年高职高专教学与生产实践经验，我们依据高职高专在人才培养目标定位上的
特点，使本教材着重突出了技术应用能力培养，以适应高职教育改革与行业对人才素质方面的需求。
本版《GMP应用基础》教材是为
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内容概要

本书是中国农业大学出版社高职高专教育“十一五”规划教材。
它从高职高专教育的特点出发，按照高职高专教育“以服务为宗旨，以就业为导向，注重实践能力培
养”的原则，突出了理论与实践相结合的教学目标。
重点突出实践性与实用性。
    本书共14章，主要内容包括概论、质量管理、机构与人员、厂房与设施、设备、物料、卫生、验证
、文件管理、生产管理、产品销售与召回、投诉与不良反应报告、自检、认证等内容。
    本书既可作为药学类高职高专院校的教材，也可作为各类制药类院校相关专业和药学工作人员的培
训教材和自学参考书。
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章节摘录

　　（一）1998修订版GMP的特点　　1．内容划分清晰　　这次修订保留了1992年修订版的基本框架
，以体现实施工作的延续性；同时增添了附录，作为对无菌药品、非无菌药品、原料药、生物制品、
放射性药品、中药制剂等生产和质量管理特殊要求的补充规定，有利于实施工作的针对性。
这样的编排结构既是我国前阶段推行GMP的经验总结，也是符合与实施GMP有关的生产、管理、监督
以及设计、施工等企业、部门广大人员的普遍要求。
　　本版的GMP将内容划分为GMP基本原则部分（即GMP正文14章88条）和对不同类别药品的特殊要
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编辑推荐

　　本教材是高职高专药学专业课程之一，其教学目标是使学生掌握一定的GMP理论知识及将GMP知
识应用于药品生产中的能力。
根据高等职业教育的培养目标和教学要求，理论以“必须、够用”为度，合理地选择了教材内容。
它适用于高职高专制药类学生及各级与制药相关的人员使用。
　　全书共14章，第一章概论介绍了GMP的产生与发展、我国GMP发展和实施情况。
第二章至第十四章分别根据国家GMP评定标准的内容介绍质量管理、机构与人员、厂房与设施、设备
、物料、卫生、验证、文件管理、生产管理、产品销售与召回、投诉与不良反应报告、自检
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