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内容概要

由李志宁编著的《药品GMP简明教程》为药品GMP(2010年修订)培训教材，共4篇17章，以叙述与问答
相结合的方式对我国药品GMP(2010年修订)进行阐释。
基础篇阐述并回答了GMP的法律基础(主要是《药品管理法》)、科学基础(主要是：ISO
9000《质量管理体系标准》和ICH-Q10《药品质量体系》以及ICH-Q9《质量风险管理》)的相关问题
；总论篇与各论篇则对药品GMP
(2010年修订)总则及各要素进行论述；认证篇简要介绍了药品GMP认证内容。
《药品GMP简明教程》内容丰富而简要，语言通俗而易懂，适用于制药企业的全员培训，也可供中高
等医药院校师生及相关人员参考。
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书籍目录

基础篇
第一章　药品管理的法律基础
　第一节　我国的法律体系
　　一、法律如何分类？

　　二、行为规范分为几类？

　　三、法律关系由什么构成？

　　四、什么是法律形式？

　　五、我国的法律体系有哪些？

　　六、什么是实体法和程序法？

　　七、法律如何实施？

　　八、什么是法律责任？

　　九、什么是法律制裁？

　　十、法治的原则是什么？

　第二节　我国药品管理法律法规体系
　　一、我国的第一部《药品管理法》是何时颁布，何时施行的？

　　二、现行《药品管理法》是何时修订通过，何时施行的？

　　三、现行《药品管理法》的意义是什么？

　　四、国务院批准颁布的有关药品管理的现行行政法规有哪些？

　　五、以部令局令形式发布的有关药品管理的现行规章有哪些？

　　六、现行《药品管理法》对药品监督体制是如何规定的？

　第三节　《药品管理法》的主要内容
　　一、现行《药品管理法》共多少章，多少条？

　　二、哪些单位或个人必须遵守《药品管理法》？

　　三、国家对现代药、传统药以及野生药材资源和中药材培育持何态度？

　　四、国家对研究、创制新药的政策是什么？
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　　五、药品检验工作由何机构承担？

　　六、开办药品生产企业需要办理哪些手续？

　　七、《药品生产许可证》是否要标明有效期和生产范围？

　　八、开办药品生产企业必须具备哪些条件？

　　九、批准开办药品生产企业，还应当符合哪些政策？

　　十、药品生产企业如何对药品生产质量进行管理？

　　十一、如何确定药品生产企业是否符合《药品生产质量管理规范》的要求？

　　十二、药品应当按照什么标准、生产工艺生产？
对生产记录有何规定？

　　十三、中药饮片的炮制应遵守哪些规定？

　　十四、哪些，药品及中药饮片不得出厂？

　　十五、生产药品所需的原料、辅料应符合什么要求？

　　十六、药品生产企业接受委托生产药品须经过何部门批准？

　　十七、新药的研制和临床试验应通过哪些必要的程序？

　　十八、对药物进行非临床研究和临床试验时应执行哪些规范？

　　十九、新药或者已有国家标准的药品是否须获得批准才可生产？

　　二十、什么是国家药品标准？

　　二十一、由何部门对新药进行审评、对已批准生产的药品进行再评价？

　　二十二、药品生产、经营企业及医疗机构必须从何种渠道购进药品？

　　二十三、国家对麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品如何管理？

　　二十四、国家对中药品种及药品实行什么制度？

　　二十五、国家对药品储备实行什么制度？

　　二十六、国内供应不足的药品是否可以出口？

　　二十七、新发现和从国外引种的药材须经何部门批准方可销售？
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　　二十八、什么是假药？
什么情况下的药品按假药论处？

　　二十九、什么是劣药？
什么情况下的药品按劣药论处？

　　三十、什么是药品通用名称？
药品通用名称能否作为药品商标使用？

　　三十一、药品生产企业等有关单位直接接触药品的工作人员是否要进行健康检查？

　　三十二、药品的包装材料和容器应符合哪些要求？

⋯⋯
总论篇
各论篇
认证篇
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编辑推荐

　　药品生产质量管理规范（GoodManufacturing：PracticeforDrugs，药品GMP）是国际公认的药品生
产和质量管理的基本准则，是一套系统的科学管理制度，是保证药品生产质量并把发生差错、混药、
各类污染的可能性降到最低程度所规定的必要条件和最可靠的办法。
《药品GMP（2010年修订）培训教材：药品GMP简明教程（第2版）》是药品GMP2010年修订培训教
材之一。
本书共四部分十七章节，主要内容包括基础篇，总论篇，各论篇，认证篇。
本书内容丰富而简要，语言通俗而易懂，适用于制药企业的全员培训，也可供中高等医药院校师生及
相关人员参考。
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