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内容概要

本书在《GMP自检培训教程及案例》（国家食品药品监督管理局、北京齐力佳科技有限公司，2003年
内部教材）的基础上，总结近几年国内制药企业的GMP审计情况，结合2007年修订《GMP检查评定标
准》（讨论稿）的要求和我们对国内200多家制药企业的审计经验，对GMP审计的法规要求、审计的
组织及步骤、GMP六大系统的审计方法、常用GMP审计检查表四大部分内容进行了介绍。
     为帮助建立审计的技术方法，本书在GMP的六大系统审计中，分别对机构与人员、厂房与设施设备
、物料、生产、质量保证、实验室控制等系统应如何进行GMP审计，分别进行了全面、详细的阐述；
每个系统还针对国内目前审计中常见的缺陷进行了大量的案例分析。
本书力求从质量保证和质量风险控制的原则上理解和认识GMP，识别GMP审计过程中发现的问题或缺
陷，而不仅仅局限于“条款的符合性检查”。
通过本书翔实的审计技术和案例介绍，尤其本书第四部分汇总的审计检查表，企业不仅可以以此作为
审计的学习用书，还可以作为GMP审计的一本专用工具书。
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章节摘录

第一章 为什么要进行GMP审计“审计”一词最早见于元脱脱等撰的《宋史》。
从词义上解释，“审”为审查，“计”为会计账目，审计就是审查会计账目。
“审计”一词英文单词为“Audit”。
审计发展至今，早已超越了查账的范畴，涉及对各项工作的经济性、效率性和效果性的查核。
就审计总局的全部工作来说，它还包括如下内容：（1）查核各项工作是否遵守有关的法律和规章制
度；（2）查核各项工作是否经济和有效率；（3）查核各项工作的结果，以便评价其是否已有效地达
到了预期的结果（包括立法机构规定的目标）。
日本著名审计学者三泽一教授在《审计基础理论》一书中为审计所下的定义是：“审计是具有公正不
伪立场的第三者就一定的对象的必须查明的事项进行批评性的调查行为，还包含报告调查结果。
”更值得说明的是，现代审计的基本目的必须确定被审查对象与所建立的标准之间的一致程序或不一
致的地方，否则，审计就变得毫无意义。
药品生产企业GMP审计工作是对药品生产质量管理工作的全面系统的检查，通过审计反馈，以求证企
业生产质量管理的符合性、有效性和适宜性。
GMP自检（SelfInspection）是指制药企业内部对药品生产实施GMP的检查，是企业执行GMP中一项重
要内容，也是日常生产质量管理工作中一项重要的质量活动。
在ISO9001—2000标准中，称为“审计”。
无论审计还是自检，实质上都是对企业完善生产质量管理体系的自我审核，通过GMP审计或自检，发
现企业实施GMP中存在的缺陷项目，并通过实施纠正和预防措施来进一步提高GMP执行的持续性、符
合性、有效性或通过审计／自检继续寻求质量改进和提高。
为什么要进行GMP审计呢？
我国《药品管理法》第五条“省级以上人民政府药品监督管理部门应当按照《药品生产质量管理规范
》和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，组织对药品生产企业的认证工作⋯⋯”“
认证”就是“第三方审计”。
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编辑推荐
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