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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，按照药物制剂技术、化学制药技术、生物制药技术和中药制药技术等专业的培养
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。
本教材是全国高职高专药品类专业卫生部“十一五”规划教材之一。
在编写本教材中，认真贯彻落实上述指导思想，严格按照教学大纲的要求，对于基础理论坚持“实用
为主，必需、够用为度”的原则，密切结合专业实际和岗位实际，注重知识的应用和技能的培养。
本教材主要以药品生产全过程为主线，以岗位群细分为基础，以影响药品生产质量的厂房设施与设备
系统、物料系统、生产系统、质量系统、卫生系统以及实验室控制系统6大系统的关键因素为主要内
容进行合理编排。
根据企业实际情况，考虑到验证的极端重要性和实验室质量控制的相对独立性以及国外先进GMP的通
常做法，将验证以及实验室控制系统独立成章进行编写。
本着以职业能力为本位的高职高专教育思想，为了增强学生学习的目的性、自觉性及提高教材内容的
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”、“案例分析”、“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，在各章末安排了实训教学内容，供各校在教学中选用。
书末附有经过反复讨论修改、最后审定的针对各专业的《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。
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内容概要

本书旨在从培养学生或受训者药品质量意识、锻炼学生或受训者药品生产质量管理关键技能的角度，
以全面质量管理理论为指导，以药品生产企业质量管理工作过程为引导，在具体分析岗位群和明确关
键岗位人员资格与职责的基础上，遵循PDCA质量改进方法，结合我国药品生产企业质量管理中的实
际问题，紧紧围绕影响药品生产质量的主要系统因素，在每章的编排上，采取“边理论，边实训，注
重实践”的形式，对学生就如何实施药品生产质量管理进行全面训练。
 本书指导思想明确、脉络清晰，在内容上涵盖了药品生产管理的所有关键因素，而且与实践联系紧密
，具有很强的实战性，形式生动活泼，既适合于药学类专业作为教材使用，也适合于药品生产企业各
层次员工培训使用。
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章节摘录

　　第一章　GMP概述及理论方法　　第一节　GMP概述　　一、GMP的有关概念　　《药品生产
质量管理规范》（以下称为GMP）是世界各国普遍采用的对药品生产全过程进行监督管理的法定技术
规范，是保证药品质量和用药安全有效的可靠措施，是当今国际社会通行的药品生产和质量管理必须
遵循的基本准则，是全面质量管理的重要组成部分。
GMP是英文“good manufacturing practice for drugs”或“good practice in the manufacture and quality
control of drugs”的英文缩写，直译为“优良的生产规范”，根据我国《药品管理法》（修订案）标准
，翻译为《药品生产质量管理规范》。
GMP适用于药品生产的全过程和原料药生产中影响成品质量的关键工序。
GMP以生产高质量的药品为目的，从原料投入到完成生产、包装、标示、储存、销售等环节全过程实
施标准而又规范的管理，在保证生产条件和环境的同时，重视生产和质量管理，并有组织地、准确地
对药品生产各环节进行检验和记录。
世界卫生组织（World Health Organization。
WHO）对制定和实行GMP制度的意义做过如下阐述：“在药品生产中，为了保证使用者得到优质药
品，实行全面质量管理极为重要。
在生产为抢救生命或为恢复或为保持健康所需的药品时，不按准则而随意行事的操作方式是不允许的
。
要想对药品生产制定必要的准则，使药品质量能符合规定的要求，这无疑是不容易的。
下面是我们推荐的为生产符合规定质量要求药品的规范。
格守这些规范的准则，加上从生产周期开始到终了的各种质量检验，将显著地有助于生产成批均匀一
致的优质产品。
”
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