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内容概要

本书是《药品生产质量管理规范》实施方法的实用工具书。全书分为三部分，第一篇通则，对应《药
品生产质量管理规范》的各章进行编排，每章开篇设该章《规范》提要及实施要点，章末还有“本章
小结”及所涉及的参考内容；第二篇分则，具体介绍各制剂的生产特殊要求、工艺流程及环境区域划
分、生产管理要点、验证工作要点等内容，章末还设记录样张目录、SOP目录及具体的参考示例；第
三篇附表，将通则、分则各章中的参考记录样张合并编排，集中放置，便于读者查阅。
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书籍目录

第一篇 通则  第1章 总则  第2章 机构与人员  第3章 厂房与设施  第4章 设备  第5章 物料  第6章 卫生  第7
章 验证  第8章 文件  第9章 生产管理  第10章 质量管理  第11章 产品销售与收回  第12章 投诉与不良反应
报告  第13章 自检  第14章 附则第二篇 分则  第15章 最终灭菌小容量注射剂  第16章
最终灭菌大容量注射剂  第17章
非最终灭菌分装注射剂  第18章
非最终灭菌无菌冻干粉注射剂  第19章
片剂、胶囊剂  第20章
较胶囊剂  第21章
原料药  第22章
生物制品  第23章
放射性药品  第24章
中药制剂第三篇 附表记录样张目录
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媒体关注与评论

书评全书内容符合1998年修订的《规范》要求，具有技术先进性；结构设计有一定特色，充分体现读
者的需要，便于读者查阅，具有新颖性；各章设置的小栏目如“本章实施要点”、“本章小结”、“
参考示例”等内容，参考性强，具有较强的实用性。  
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编辑推荐

　　全书内容符合1998年修订的《规范》要求，具有技术先进性；结构设计有一定特色，充分体现读
者的需要，便于读者查阅，具有新颖性；各章设置的小栏目如“本章实施要点”、“本章小结”、“
参考示例”等内容，参考性强，具有较强的实用性。　　本书由中国化学制药工业协会和中国医药工
业公司组织编写，具有较高的权威性。可供药品生产企业及工程设计、设备制造、监督检验等单位的
管理人员、技术人员、生产骨干和检查人员参考使用。也可供医药大专院校师生学习。
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精彩短评

1、就是平邮慢点，快递也不到，能用EMS就好了
2、店家态度很好！包装用心，很满意！
3、不错，很好用技术书！
4、现在都2007年了,怎么还是2001版.GMP是个摆设
5、真品~~材质也不错很好！！
6、更新实在太慢了。
7、工具书，还是很不错的，质量还好
8、实际上我看得是2010版检查指南。
9、比较适合生产车间制定文件用，不知有没有更新的版本。
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