
第一图书网, tushu007.com
<<药品质量管理>>

图书基本信息

书名：<<药品质量管理>>

13位ISBN编号：9787122022578

10位ISBN编号：7122022579

出版时间：2008-4

出版时间：化学工业出版社

作者：王晓杰，胡红杰　主编

页数：253

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：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<药品质量管理>>

内容概要

本书是普通高等教育“十一五”国家级规划教材。
本教材以突出专业性、职业性和实用性为特色，以培养高素质技能型人才为目标。
全书共九章，重点介绍了药品流通过程中GLP、GCP、GMP、GSP等管理规范的要求和实施要点，同
时，结合药品的发展和药事法规的发展增加了中药材生产质量管理（GAP）、医疗机构制剂质量管理
、生物制品质量管理等内容。
书后还附有相关法规内容，供学生参考，以便对各相关法规有一个较全面的了解。
教材中引用2007年颁布的《药品GMP认证检查评定标准》等最新法规资料，确保了内容的先进性；引
用大量的行业实例，使理论性的、法规性的内容具体化、形象化、生动化。
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章节摘录

第一章 绪论学习要点1.掌握药品的定义、药品质量的定义、药品质量管理的定义。
2.掌握药品的特殊性、药品质量特性、药品质量管理的构架。
3.熟悉药品的分类、药品质量标准。
4.了解药品质量管理的意义、国内外药品质量管理的发展历史。
链接1.“反应停”事件20世纪50年代后期，联邦德国格仑南苏制药厂生产了一种镇静药——沙利度胺
（thalidomide，反应停、肽咪哌啶酮），用来治疗妊娠反应。
该药出售后的6年间，先后在28个国家发现海豹肢畸形胎儿12000余例，患儿出现无肢、短肢、肢间有
蹼、心脏畸形等先天性异常。
这是20世纪最大的药物灾难。
2.“欣弗”事件克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（欣弗）可用于治疗扁桃体炎、急性支气管炎等病症
，2006年由安徽华源生物药业有限公司生产的“欣弗”未按批准的生产工艺进行生产，导致药品集中
出现不良事件，大量患者出现过敏性休克、肝肾功能损害等严重不良反应，甚至有人因此而丧命。
相关产品已在全国范围内停止生产和销售。
药品是人们用于防治疾病、康复保健的特殊商品，药品质量好坏直接关系人民身体健康和生命安全。
从20世纪50年代后期的“反应停”事件，到近年来的“齐二药”、“奥美定”和“欣弗”等重大医疗
事件的接踵发生说明了一个最重要的问题：药品质量，关乎人命，需要严格管理。
第一节 药品2001年12月1日起实施的《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》）中
规定：“药品，是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或
者功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、
生化药品、放射性药品、血清疫苗、血液制品和诊断药品等。
”一、药品的特殊性药品是特殊商品，其特殊性体现在以下五个方面。
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编辑推荐

《普通高等教育"十一五"国家级规划教材·药品质量管理》以突出专业性、职业性和实用性为特色，
以培养高素质技能型人才为目标。
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