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内容概要

本书根据作者参与企业GSP认证工作的切身体会，对GSP认证工作中的若干问题进行系统和详细地阐
述，逐条介绍了GSP认证检查评定标准，并对标准中有关内容及重点、难点条文进行了解释与分析，
对相关名词给出正确释义。
此外，作者还介绍了部分已通过GSP认证的药品经营企业在GSP认证工作中的经验，以帮助广大药品
经营企业更顺利地完成GSP认证工作。
       本书概念准确，信息可靠，作者在编写过程中结合了丰富的实践经验，切合企业需求，可供广大
药品经营企业工作人员参考。
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作者简介

　　徐荣周，1935年出生，湖北省武汉市人，中共党员，1962年毕业于湖北省药检高等专科学校，曾
在武汉制药厂、湖北省医药公司、湖北省医药管理局、医药导报杂志社任职。
长期从事药品的质量管理工作，是中国医药质量管理协会咨询师，原国家医药管理局推行GMP、GSP
委员会专业组成员。
　　著有《医药职业道德概论》（获中国职工思想政治工作研究会优秀论著一等奖）、《药品储存5
养护》（获第一届国家医药管理局优秀图书二等奖）、《新药特药手册》（获中南五省（区）优秀科
技图书二等奖）、《医药商业药品质量管理》、《注射剂生产工艺与检测》、《新编输液制备指南》
、《医药经营企业实施GSP指南》、《药品经营企业GSP认证资料编制指南》、《实用药品GSP认证技
术》等20余部书籍，发表论文200余篇。
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书籍目录

第一部分　走近GSP 　一、GSP与GSP认证 　二、《药品管理法实施条例》中关于GSP的规定有哪些* 
　三、GSP认证误区种种 　四、GSP认证中出现的四大盲点 　五、GSP认证不能抱有幻想 　六、推
进GSP认证的关键在领导 　七、工作计划在GSP认证中的作用* 　八、GSP认证应从基础入手 　九、
借GSP“东风”抓好企业管理 　十、加速GSP改造之良策 　十一、GSP认证应有完善的体系文件 　十
二、建立健全过硬的质量体系 　十三、小型药品批发企业质量管理机构负责人能否兼任质量管理员 
　十四、企业主要负责人能否分管质量工作 　十五、GSP质量体系的审核 　十六、GSP认证必备的硬
件 　十七、GSP认证中对库房地面的要求 　十八、并非所有库房都需设“三色六区” 　十九、GSP认
证必备的软件 　二十、质量管理文件的制定和检查* 　二十一、企业制定规章制度应参照的相关法律
法规* 　二十二、“企业令”不宜提倡* 　二十三、规范经营方式不超经营范围 　二十四、GSP认证核
查中的质量记录 　二十五、计算机所作记录应规范* 　二十六、计算机记录要分类* 　二十七、购销
记录须依法执行* 　二十八、购进计划与购进记录有别 　二十九、如何把握首营品种 　三十、GSP认
证评审记录须规范（一） 　三十一、GSP认证评审记录须规范（二） 　三十二、GSP认证评审记录须
规范（三） 　三十三、合理组织软件至关重要 　三十四、非法人企业应备的软件 　三十五、GSP认证
注重求真务实 　三十六、GSP认证需要收集的资料 　三十七、索取进口药品资料须认真* 　三十八、
入库验收记录的定位 　三十九、进口药品的入库验收* 　四十、药品批准文号记录形式之我见 　四十
一、生产批号≠生产日期* 　四十二、规章制度是否要挂墙明示 　四十三、GSP认证与“两个标准” 
　四十四、GSP认证的检评标准 　四十五、GSP认证检查评定标准新规定 　四十六、GSP认证检查评
定标准是低还是高 　四十七、GSP认证审评标准解读 　四十八、GSP认证检评标准有关条文的界定（
一） 　四十九、GSP认证检评标准有关条文的界定（二） 　五十、GSP认证检评标准有关条文的界定
（三） 　五十一、不具备法人资格的零售药店如何开展GSP认证 　五十二、药店用人须规范 　五十三
、驻店执业药师在GSP认证中的地位和职责 　五十四、陈列药品须按月进行检查 　五十五、GSP认证
与全员培训 　五十六、质量教育培训档案岂能敷衍* 　五十七、就业准入规定岗位解析* 　五十八、
用人要符合GSP的规定 　五十九、如何建立药品质量档案 　六十、健康检查档案包括哪些内容* 　六
十一、购进药品应有合法票据 　六十二、关于编制质量手册的意见 　六十三、GSP认证与药品分类管
理（一） 　六十四、GSP认证与药品分类管理（二）* 　六十五、直调药品的质量控制 　六十六
、GSP认证与危险药品的关系 　六十七、医疗机构“无证”供应单位犯难 　六十八、ISO 9000与GSP
莫混为一谈 　六十九、GSP认证“窗口”行为应规范 　七十、GSP之购销记录 　七十一、勿片面领会
规定内涵 　七十二、职工花名册与GSP的关系* 　七十三、信息管理系统与GSP认证* 　七十四、GSP
认证有关问题综合答疑（一） 　七十五、GSP认证有关问题综合答疑（二） 　七十六、GSP认证有关
问题综合答疑（三） 　七十七、GSP认证有关问题综合答疑（四） 　七十八、自行上门购药是否需要
对销售人员进行合法资格验证 　七十九、实施GSP的偏差与释疑(一) 　八十、实施GSP的偏差与释疑(
二) 　八十一、处方药与非处方药批发企业应不应该分存* 　八十二、中药饮片分装与其生产条件要求
应有所区别 　八十三、如何确认阴凉储存药品 　八十四、二类精神药品的管理 　八十五、特殊管理
药品的管理* 　八十六、药品的运输与GSP认证* 　八十七、不合格药品应该退货 　八十八、如何对进
货情况进行质量评审 　八十九、目标管理的概念与特点 　九十、经营方针的概念和示例 　九十一、
质量方针和目标管理的实施过程* 　九十二、拟定企业精神 　九十三、企业精神与GSP* 　九十四、可
供借鉴的质量方针 　九十五、五率的规定与计算公式 　九十六、GSP认证材料的编写 　九十七、制
定GSP档案目录的重要性* 　九十八、GSP认证值得商榷的问题 　九十九、认证应注意的几个问题 　
一〇〇、GSP认证棘手问题概览 　一〇一、认证现场检查工作程序* 　一〇二、未按规定时限完成GSP
认证的企业将受处罚 　一〇三、对已通过认证的企业应跟踪检查 　一〇四、忧患与生存* 第二部分认
证检查评定标准难点条文解析 (以药品批发企业GSP认证检查评定标准为例)　一、0604 　二、0605 　
三、0901 　四、1503 　五、*2702 　六、*2703 　七、2705 　八、*2901 　九、*3001 　十、3101 　十一
、*3301 　十二、3401 　十三、*4002 　十四、*4101 　十五、*4107 　十六、*4108 　十七、*4109 　十
八、4208 　十九、*4401 　二十、*4801 　二十一、*5301 　二十二、*5302 　二十三、5501 　二十四
、*5701 第三部分GSP认证检查评定标准和有关内容 　一、药品批发企业GSP认证检查评定标准 （试行
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） 　二、药品零售连锁企业GSP认证检查评定标准 （试行） 　三、药品零售企业GSP认证检查评定标
准 （试行） 　四、批准文号与假劣药品 　五、处方药与非处方药标识牌的问题 　六、药师、执业药
师、从业药师的正确区分 　七、质量管理制度编制、修改、审批、撤消及检查、考核的程序 　八、
药品不良反应报告表 　九、药品质量验收、养护外观质量检查项目内容汇总表 第四部分已通过GSP认
证企业经验谈（选用部分） 　一、河北省神威大药房：GSP认证扬神威 　二、重庆桐君阁大药房：从
“要我认证”到“我要认证” 　三、湖北省黄冈市卫尔康医药有限公司：质量立业、质量兴业、质量
壮业 　四、广州市医药有限公司：GSP认证准备工作逐一数 第五部分名 词 解 释 　一、药品 　二、中
药材（又名生药） 　三、中药饮片 　四、成药 　五、西药 　六、抗生素 　七、生化药品 　八、生物
制品 　九、新药 　十、中药 　十一、炮制 　十二、诊断药品 　十三、医疗用毒性药品 　十四、麻醉
药品 　十五、精神药品 　十六、放射性药品 　十七、药品经营企业 　十八、药品批发企业 　十九、
药品零售企业 　二十、药品经营方式 　二十一、药品经营范围 　二十二、企业主要负责人 　二十三
、首营企业 　二十四、首营品种 　二十五、药品直调 　二十六、处方调配 　二十七、处方药 　二十
八、非处方药 　二十九、产品或服务 　三十、质量 　三十一、要求 　三十二、顾客满意 　三十三、
能力 　三十四、体系（系统） 　三十五、管理体系 　三十六、质量管理体系（QMS） 　三十七、质
量方针 　三十八、质量目标 　三十九、管理 　四十、最高管理者 　四十一、质量管理 　四十二、质
量控制 　四十三、质量保证 　四十四、质量改进 　四十五、持续改进 　四十六、有效性 　四十七、
效率 　四十八、组织 　四十九、组织结构 　五十、顾客 　五十一、供方 　五十二、相关方 　五十三
、过程 　五十四、服务 　五十五、项目 　五十六、程序 　五十七、特性 　五十八、质量特性 　五十
九、可追溯性 　六十、合格 　六十一、不合格 　六十二、缺陷 　六十三、预防措施 　六十四、纠正
措施 　六十五、纠正 　六十六、报废 　六十七、信息 　六十八、文件 　六十九、规范 　七十、质量
手册 　七十一、质量计划 　七十二、记录 　七十三、客观证据 　七十四、确认 　七十五、评审 　七
十六、审核 　七十七、审核方案 　七十八、审核准则 　七十九、审核证据 　八十、审核发现 　八十
一、审核结论 　八十二、审核委托方 　八十三、受审核方 　八十四、审核员 　八十五、审核组 　八
十六、技术专家 　八十七、上市药品 　八十八、药品标准 　八十九、批号 　九十、批准文号 　九十
一、待验 　九十二、药品不良反应 　九十三、可疑不良反应 　九十四、新的不良反应 　九十五、医
药商品 　九十六、质量信息 　九十七、药品养护 　九十八、验收 　九十九、药品有效期 　一〇〇、
保健食品 附录 　关于印发《药品经营质量管理规范认证管理办法》的通知 　参考文献
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