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内容概要

本书是药品经营的实用手册。
主要介绍了药品经营与药事管理的相关知识，内容包括：药品经营质量管理规范、药品经营企业的硬
件建设、药品经营质量管理规范(GSP)软件建设、药品经营知识测试题、相关法律法规等。
含最新版执业药师资格考试新增法规选编并强化试题。
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书籍目录

第一章 药品经营质量管理规范(GSP)   第一节 实施药品经营质量管理规范  第二节 正确认识GSP认证  第
三节 药品批发企业GsP认证检查评定标准(试行)  第四节 药品零售连锁企业GSP认证检查评定标准(试
行)  第五节 药品零售企业GSP认证检查评定标准(试行)第二章 药品经营企业的硬件建设第三章 药品经
营质量管理规范(GsP)软件建设  第一节 GSP软件建设的重要性  第二节 药品批发和零售连锁质量管理软
件建设  第三节 药品零售质量管理软件建设  第四节 药品质量的文件管理系统第四章 药品经营知识测
试题  第一节 药品管理法规及有关要求  第二节 药品专业知识第五章 相关法律法规  一、药品包装用材
料、容器管理办法(暂行)  二、GSP认证现场检查工作程序  三、零售药店设置暂行规定  四、关于印发
《出具“药品销售证明书”若干管理规定》的通知  五、对《药品经营质量管理规范》及其实施细则
有关条款解释的函  六、关于下发“药品说明书规范细则(暂行)”的通知  七、关于做好2001年药品流
通领域推行药品分类管理工作的通知  八、关于加快GSP认证步伐和推进监督实施GSP工作进程的通知  
九、关于加强药品有效期的管理、做好实施新修订的《中华人民共和国药品管理法》准备工作的通知 
十、关于印发《药品包装、标签规范细则(暂行)》的通知  十一、关于做好统一换发药品批准文号工作
的通知  十二、关于做好统一换发药品批准文号工作的补充通知  十三、关于统一换发并规范药品批准
文号格式的通知  十四、关于实施GSP认证工作的通知  十五、关于明确GSP认证有关问题的通知  十六
、中药材生产质量管理规范(试行)  十七、关于《在药品零售经营中对“人参”统一标识规定》的通知 
十八、北京市《药品经营许可证》管理办法(暂行)  十九、药品批发企业《药品经营许可证》项目变更
第六章 附录  一、常用耳毒性药物介绍  二、人体临床检查与生化检验正常值  三、非处方药品目录第
七章 执业药师资格考试新增法规及强化试题
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