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《实用药品GSP基础》

前言

　　《实用药品GSP基础》是药品经营专业、中药调剂专业、中药专业、药学专业的专业课程，目的
是让学生掌握药品经营过程中的GSP管理制度和实施方法，具备药品经营的质量管理意识。本课程是
在学生有一定的药品基础知识和药事法规基础知识的背景下开设的，也是专业核心课程的延展和深化
。　　1．编写思路　　本教材的总体编写思路是：打破以知识传授为主要特征的传统学科课程模式
，转变为以任务引领型课程为主体的课程模式，让学生通过完成具体项目、开展具体活动来构建相关
理论知识和职业能力。　　（1）本教材的“学习项目”足以药品经营流程为线索来设计的，项目选
取的基本依据是药品经营所涉及的工作领域和工作任务范围，内容紧紧围绕GSP管理制度在药品经营
全过程中的要求和实施方法来安排，同时又充分考虑了现代职业教育对理论知识学习的需要，并融合
了相关职业资格证书对知识、技能和态度的要求。每个项目都按药品经营过程中的主要GSP管理环节
为载体设计的活动来进行，以工作任务为中心整合GSP管理制度的要求与生产实践，实现GSP管理制
度的实施与经营-实践的一体化。　　（2）本教材的“任务目标”是通过组织企业专家研讨、结合品
经营实践活动提出的。主要包括认识药品经营中执行GSP管理制度的重要性，掌握药品经营过程
中GSP管理制度的相关规定、要求以及实施方法，会按照品GSP的要求正确地做好药品购进、药品验
收、药品储存与养护和药品销售工作，并会及时正确地填写各种经营表格和记录。　　（3）本课程
的职业能力培养目标　　具有医药购销员、中药调剂员、药品养护员、药品检验员所要求的职业道德
、职业素质及情感态度和价值观；　　熟悉GSP管理制度的内容；　　掌握药品购进，药品验收，药
品储存养护，药品出库和药品销售各环节中的管理要求和实施方法。
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《实用药品GSP基础》

内容概要

《实用药品GSP基础》以工作任务为中心组织内容，目的是让学生通过完成具体项目来构建相关理论
知识。具备药品经营的质量管理意识，发展职业能力。《实用药品GSP基础》以药品的经营流程为线
索，设计了包括认识药品GSP、药品购进、药品验收、药品储存与养护、药品销售与售后服务共5个学
习项目，并通过22个“任务”、85个“活动”来讲授GSP管理制度在药品经营全过程中的要求和实施
方法；每个“项目’’都按照以药品经营过程中主要GSP管理环节为载体设计的活动来进行，以工作
任务为中心整合GSP管理制度的要求与生产实践，实现88P管理制度的实施与药品经营实践的一体化。
同时，《实用药品GSP基础》又充分考虑了职业教育对理论知识学习的需要，融合了相关职业资格证
书对知识、技能和态度的要求，内容贴近实践。
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《实用药品GSP基础》

书籍目录

项目1 认识药品GSP任务一　初识药品GSP 活动1 案例分析 活动2 药品GSP的重要性 任务二 药品GSP的
主要内容 活动1 学习《药品经营质量管理规范》（2000年版）活动2 药品GSP的主要内容 任务三　药
品GSP的三大要素 活动1 药品GSP对设施设备的要求 活动2 药品GSP对人员资格的要求 活动3　药品GSP
对文件的要求 活动4 药品GSP的指导思想 任务四　药品GSP认证的基本程序 活动1 认识《药品经营质
量管理规范认证申请书》活动2 讨论《药品经营质量管理规范认证申请书》活动3　药品GSP认证的申
报材料 活动4　药品GSP认证申报资料的准备 活动5 药品GSP认证的现场检查 项目2 药品购进的管理任
务一　药品的采购管理 活动1 药品采购流程 活动2　药品采购计划的编制与审核活动3　药品采购的渠
道和方式 活动4　药品采购合同的洽谈与签订活动5　药品采购人员管理 任务二　供应商的选择 活动1 
供应商选择与评价的流程活动2 填写供应商档案表及清单活动3 首营企业的审核任务三　首营品种的经
营管理活动1 什么是首营品种活动2 首营品种的审核 活动3 首营品种审核的程序活动4　药品质量档案
任务四 药品进货的管理 活动1 案例分析 活动2　进货的原则活动3　进货的程序 任务五 购进记录及进
货情况质量评审活动1 填写购进记录 活动2　购进记录的重要性活动3 进货情况质量评审项目3 药品验
收的管理任务一 药品验收的方式和程序活动1 案例分析 活动2　验收的依据 活动3　验收的方式 活动4
　药品验收的条件活动5 药品验收的程序任务二　药品验收的内容 活动1 案例分析 活动2 药品抽样的
原则活动3 药品包装的验收 活动4 药品标签、说明书的检查活动5 药品外观性状的检查 活动6 其他商品
的验收任务三　药品验收管理 活动1 验收注意事项活动2　案例分析 活动3　验收记录 任务四 其他类
药品的验收管理 活动1 特殊药品、外用药品等的验收项目4 药品储存与养护的管理项目5 药品销售与售
后服务附录1 药品经营质量管理规范附录2 药品零售企业GSP认证检查评定标准附录3 药品批发企
业GSP认证检查评定标准参考文献
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《实用药品GSP基础》

编辑推荐

　　适用于中等医药职业学校药品经营专业、中药调剂专业、中药专业师生使用，也可作为药学相关
岗位的岗前培训和继续教育的参考书。
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