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《药品生产质量管理(供高职高专使用)》是全国医药职业教育药学类规划教材之一，依
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照教育部[2006]16号文件要求，结合我国高职教育的发展特点，根据《药品生产质量管
理》教学大纲的基本要求和课程特点编写而成。全书共分14章，介绍了GMP概念、类
型，机构与人员管理，厂房、设施、设备管理，物料、卫生、验证、文件管理；由于验
证在药品生产管理中有着重要的作用，特别着重介绍；还介绍了质量管理，产品的销售
与收回管理，自检管理；结合当前GMP认证需要，还介绍了认证管理；根据国家新发布
的《药品召回管理办法》和部分省份实施了药品质量受权人制度，还专门介绍了药品召
回管理和受权人管理。

《药品生产质量管理(供高职高专使用)》适合医药高职教育及专科、函授及自学高考等
相同层次不同办学形式教学使用，也可作为医药行业培训和自学用书。
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