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《药品GMP实务》

前言

　　本套教材自2004年以来陆续出版了37本，经各校广泛使用已累积了较为丰富的经验。并且在此期
间，本会持续推动各校大力开展国际交流和教学改革，使得我们对于职业教育的认识大大加深，对教
学模式和教材改革又有了新认识，研究也有了新成果，因而推动本系列教材的修订。概括来说，这几
年来我们取得的新共识主要有以下几点。　　1．明确了我们的目标。创建中国特色医药职教体系。
党中央提出以科学发展观建设中国特色社会主义。我们身在医药职教战线的同仁，就有责任为了更好
更快地发展我国的职业教育，为创建中国特色医药职教体系而奋斗。
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《药品GMP实务》

内容概要

《药品GMP实务》由中国职业技术教育学会医药专业委员会组织编写。为加强医药中职学校学生
的GMP技能教育和培训，作者编写了本教材。本教材针对的是医药中等职业教育的学生，对应的是国
家相关的中级工的技能要求，目标是培养药品生产、服务、技术和管理一线工作的高素质劳动者和中
初级专门人才。本教材中的知识和技能要求符合中级工的技能标准要求，符合医药中等职业教育的水
准要求。本教材采用的是工作项目与模块化组织构成。每一个工作项目由若干模块组成，每个模块就
是一个工作任务。
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《药品GMP实务》

书籍目录

工作项目一 GMP认知  案例学习 药品质量关乎人的生命  知识模块1 药品、药品质量和GMP的概念    一
、学习目标    二、职场背景    三、GMP法规要求    四、基础知识工作项目二 厂房设施管理  知识模块2
GMP对厂房设施的要求    一、学习目标    二、职场背景    三、GMP法规要求    四、基础知识    五、注
意事项  知识模块3 厂房各功能区的要求和功能    一、学习目标    二、职场背景    三、GMP法规要求    
四、基础知识    五、注意事项  实训模块1 厂房设施的清洁和消毒    一、学习目标    二、职场背景    三
、GMP法规要求    四、基础知识    五、实训过程  实训 生产区域的清洁卫生及消毒    六、注意事项基作
项目三 设备管理  知识模块4 GMP对设备的要求    一、学习目标    二、职场背景    三、GMP法规要求    
四、基础知识    五、注意事项  实训模块2 设备的清洗    一、学习目标    二、职场背景    三、GMP法规
要求    四、基础知识    五、实训过程  实训 设备的清洁及消毒    六、注意事项工作项目四 空气净化系统
认知  知识模块5 空气净化系统    一、学习目标    二、职场背景    三、GMP法规要求    四、基础知识    五
、注意事项工作项目五 制药工艺用水认知  知识模块6 制药工艺用水    一、学习目标    二、职场背景    
三、GMP法规要求    四、基础知识    五、注意事项工作项目六 物料管理工作项目七 卫生管理工作项目
八 文件管理工作项目九 生产管理工作项目十 标签管理工作项目十一 实验室管理工作项目十二 质量管
理附录一 药品生产质量管理规范附录二 药品GMP认证检查评定标准
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章节摘录

　　工作项目一 GMP认知　　案例学习 药品质量关乎人的生命　　2006年4月22日和4月24日，广东省
某医院住院的重症肝炎病人中先后出现2例急性肾功能衰竭症状，至4月29日、30日又出现多例相同病
症病人，引起该院高度重视，及时组织肝肾疾病专家会诊，分析原因，怀疑可能是患者新近使用齐齐
哈尔第二制药有限公司生产的“亮菌甲素注射液”引起。　　广东省食品药品监督管理局和卫生厅接
获医院上报的情况后，即派有关人员赶赴现场处置，组织省内著名肾病专家进行再次会诊。专家初步
认为该事件与药物的毒副作用有关。　　事件发生后，国务院及国家有关部门和广东省委、省政府高
度关注，并做出重要批示，要求全力救治因注射该药造成的肾功能衰竭病人，确保患者生命安全，查
明原因，采取措施，确保不再发生类似事件。　　经广东省药品检验所技术人员连日加班工作，检验
查出齐齐哈尔第二制药有限公司生产的“亮菌甲素注射液”含有不明成分的杂质，为假药。　　2006
年5月3日，国家食品药品监督管理局在接到广东省食品药品监督管理局报告后，立即责成黑龙江省食
品药品监督管理局暂停齐齐哈尔第二制药有限公司“亮菌甲素注射液”的生产，封存库存药品，部署
在全国范围内对该厂生产的“亮菌甲素注射液”进行检查并暂停使用。　　2006年5月11日，国家食品
药品监督管理局发出紧急通知，在全国范围内停止销售和使用齐齐哈尔第二制药有限公司生产的所有
药品，同时要求各地药监部门在本辖区范围内就地查封、扣押。　　2006年5月14日下午，齐齐哈尔市
召开新闻发布会，宣布了对这起假药案的调查结果：造成该事件的原因系齐齐哈尔第二制药有限公司
在购买药用辅料丙二醇用于亮菌甲素注射液生产时，购人了假冒的丙二醇。　　警方调查显示，齐齐
哈尔第二制药有限公司在对药品的原料、成品等检验环节存在较大漏洞。该公司检验人员没有按照国
家对药品生产的规定，对药品从原料加工到成品的每个环节都实行检验，而且化验室11名职工中竟无
一人会进行图谱的分析操作，最终导致假药流人了市场。
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精彩短评

1、RT。这是一本中职教材，写的都算是实在的东西。不过就还不够细，不太全面，有些东西没涉及
到。
2、最近由于项目课程改革的要求，购买了这个商品作为参考书。本书由中国职业技术教育学会医药
专业委员会组织编写。为加强医药中职学校学生的GMP技能教育和培训，作者编写了本教材。本教材
针对的是医药中等职业教育的学生，对应的是国家相关的中级工的技能要求，目标是培养药品生产、
服务、技术和管理一线工作的高素质劳动者和中初级专门人才。本教材中的知识和技能要求符合中级
工的技能标准要求，符合医药中等职业教育的水准要求。本教材采用的是工作项目与模块化组织构成
。每一个工作项目由若干模块组成，每个模块就是一个工作任务。本书适用于医药职业技术学校学生
使用，也适用于药品生产企业相关人员培训用书。
3、这本书还可以，但是缺点是发货时可能检查不到位，因为这本书后面几页（包括封皮）有撕裂。
4、正品 很好!

Page 6



《药品GMP实务》

版权说明

本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问:www.tushu000.com

Page 7


