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前言

　　为了贯彻教育部[2006]16号文件精神，适应新形势下全国高等学校高职高专药品类专业教育改革
和发展的需要，坚持以培养高素质技能型专门人才为核心，以就业为导向、能力为本位、学生为主体
的指导思想和原则，按照药品经营与管理专业的培养目标，在卫生部教材办公室的组织规划下，确立
本课程的教学内容，编写教学大纲和本教材。
　　本教材较好地体现了以就业为导向、能力为本位、学生为主体的高职高专教育特色，突破了传统
理论说教，“以例释理”将基础理论融人实例当中，从工作岗位需求和实际需要出发，强调实战性和
可操作性，是学生“在学中做，在做中学”的一部好教材，可以充分发挥学生个人学习的主动性和能
动性。
为了增强学生学习的目的性、自觉性及教材内容的可读性、趣味性，激发学生学习的主动性，突出培
养学生分析问题和解决问题的能力，提高学习质量，在教材中设立了“学习目标”、“课堂互动”、
“实例解析”、“知识链接”、“知识拓展”、“学习小结”、“目标检测”等模块，希望对教学有
所裨益。
同时，为了使理论教学与实践教学紧密联系，在相关内容的章末安排了实践教学的内容，供各校在教
学中选用。
书末附有经过反复讨论修改、最后审定的教学大纲，可供各校教学参考。
各专业可以按照教学大纲的要求，以及专业学习的需要选取教学内容。
　　本教材分为五大模块，模块一：概论（第一章兰小群编写，第二章王浩编写）；模块二：药品进
货管理（第三章龚萍编写，第四章杨万波编写）；模块三：药品储存与养护（第五章、第六章黄竹青
编写，第七章梁春贤编写）；模块四：药品销售管理（第八章、第九章柯小梅编写，第十章吴虹编写
）；模块五：综合质量管理（第十一章龚萍编写）。
　　在本教材编写的过程中，本教材得到各编委单位院、校领导的热情关怀和大力支持，得到了卫生
部教材办领导的高度重视，在此深表诚挚的谢意。
　　由于编者水平有限，编写时间仓促，教材内容有不妥及错误之处，敬请读者批评指正。
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内容概要

本教材为全国高等学校高职高专药品类专业卫生部十一五规划教材。
主要内容包括药品经营质量管理概论、药品质量标准、药品质量保证体系、GSP及认证管理等。
通过本课程的学习，使学生树立全面药品质量观念，熟悉药品质量标准，掌握药品经营质量管理规范
及认证管理的主要内容，学会GSP认证方法与技术。
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章节摘录

　　二、实施GSP的意义和作用　　随着我国市场经济的不断发展和完善，我国原有的药品计划经济
式的销售模式的瓦解，一种多渠道、少环节，多点购销、相互竞争的药品流通格局已逐步形成，企业
处于相对比较完全的市场竞争的环境中，药品经营企业要在激烈竞争的市场中站稳脚跟并得到发展，
单纯依靠营销手段是不够的。
价格竞争、服务竞争必须以质量竞争为基础。
因此，实施GSP，保证药品质量关系到企业的生命。
同时，药品的特殊性决定企业必须实施GSP，保证药品质量，保证人民的生命健康。
　　（一）实施GSP是贯彻执行国家质量管理法规的需要　　改革开放以来我国的法制建设不断完善
，国家为了加强对医药行业的监督管理，制定了许多法律法规，如以《药品管理法》及其实施办法为
核心的有关药品监督管理的法律法规系列，相关的其他法律还有《产品质量法》、《消费者权益保护
法》、《标准化法》、《计量法》、《商标法》等，都对药品经营及药品质量产生法律效力。
企业必须坚持依法经营和依法管理并对所经营的药品承担相关的法律责任。
GSP作为我国药品经营质量管理工作基本准则，在总结以往质量管理法规对药品经营企业要求内容的
基础上，对药品经营企业的人员、设施、经营场所、仓储条件、质量监督、检测手段、销售者的产品
质量责任及产品的许可证制度管理、计量器具管理、医疗器械管理等进行了更加科学和严格的规范，
所以说GSF’是贯彻执行国家质量管理法规的保证措施。
　　实施GSP将会更好地促进药品经营企业做到依法经营和依法管理，以保证其经营药品的质量，保
护用户、消费者的合法权益和用药安全有效。
此外，实施GSP也是确保药品经营企业依照法律接受执法监督、药品监督管理部门核发《药品经营许
可证》的最主要的依据。
　　（二）实施GSP是药品经营企业在市场竞争中求生存的需要　　质量是企业的生命，市场竞争的
基础是质量的竞争。
我国的GSF。
作为当前药品经营企业质量工作的基础规范，对药品经营质量管理及质量保证措施作了具体统一的规
定，这就为药品经营企业提供了平等竞争的条件。
国家在强化这一规范的实施中必将采取相应的政策和措施，促使企业定期达到GSF’的规定，对于不
能定期达到GSP认证的企业将会予以取缔。
药品经营企业只能以科学的管理，优良的商品质量和工作质量赢得市场。
这是因为药品是人们防病治病康复保健的特殊商品，人民群众对医药产品的质量要求越来越严格，用
户、消费者的保护意识逐渐增强，用户所要求的必将是质量信得过的产品和优质的服务。
市场竞争将转向质量信誉的竞争，质量信誉是靠科学的质量管理和质量保证来实现的，这就是说谁经
销的商品能够得到用户的信赖，谁就将赢得市场，否则必将在竞争中淘汰。
以质量求生存，以信誉求发展必将成为企业获取最佳经济效益的手段，药品经营企业平等竞争，求生
存谋发展最根本的途径就是要认真实施GSF，，尽快使企业的质量管理、质量保证体系，达到GSP的
规定要求。
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