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01 引言



    

目的和背景

保障药品安全有效

通过实施GSP，确保药品在采购、储存、

销售等各环节的质量安全，防止假劣药品

流入市场，保障公众用药安全有效。

规范药品经营行为

GSP对药品经营企业的质量管理体系、人

员素质、设施设备等方面提出明确要求，

促使企业规范经营行为，提高管理水平。

适应医药行业发展需要

随着医药行业的快速发展，药品经营面

临新的挑战和机遇。实施GSP有助于推

动企业转型升级，适应行业发展趋势。



汇报辖区内药品经营企业实施GSP的总体情

况，包括企业数量、认证情况、存在问题

等。

药品经营企业实施GSP情况

汇报药品监管部门对药品经营企业实施GSP

的监督检查情况，包括检查频次、检查内

容、发现问题及处理措施等。

药品监管部门监督检查情况

汇报对辖区内药品经营企业实施GSP的效果

评估情况，包括企业质量管理水平提升、

药品质量安全状况改善等方面。

GSP实施效果评估

汇报下一步推进GSP实施的工作计划，包括

加强宣传培训、加大监督检查力度、完善

相关制度措施等。

下一步工作计划

汇报范围



02 新版GSP概述



GSP是《药品经营质量管理规范》的

英文缩写，是药品经营管理和质量控

制的基本准则。

GSP在我国经历了多次修订和完善，

新版GSP在2013年发布，2016年进行

了修订，对药品经营企业的质量管理

和监管提出了更高的要求。

GSP定义及历史发展

历史发展

GSP定义



主要变化
新版GSP在质量管理体系、人员与培训、设施与设备、采购与验收、储存与养

护、销售与运输等方面进行了全面升级，强调全过程、全要素的质量管理。

特点
新版GSP更加注重质量管理体系的建设和有效运行，强调企业自律和风险管理，

要求企业建立完善的质量管理体系，确保药品质量可控、可追溯。

新版GSP主要变化与特点



新版GSP的实施有助于提
高药品经营企业的质量管
理水平，确保药品质量安
全有效。

提高药品经营质量 促进医药行业发展 适应监管要求

新版GSP的推广实施有助
于提升医药行业的整体形
象和发展水平，增强消费
者对药品质量的信心。

新版GSP的实施有助于药
品监管部门更好地履行监
管职责，保障公众用药安
全。
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实施新版GSP的意义



03 药品经营质量管理



1

2
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企业应建立符合新版GSP要求的药品质量管理体

系，包括质量方针、目标、组织结构、职责、程

序、过程和资源等。

建立质量管理体系

企业应制定质量管理体系文件，包括质量手册、

程序文件、作业指导书和记录等，确保质量管理

体系的有效运行。

质量管理体系文件

企业应定期进行质量管理体系内审，评估质量管

理体系的有效性和一致性，及时发现和纠正问题。

质量管理体系内审

质量管理体系建立与运行



企业应配备与经营规模相适应的药学技术人员，质量负责
人应具有大学本科以上学历、执业药师资格和3年以上药
品经营质量管理工作经历。

人员资质要求

企业应制定培训计划，对各级管理人员和药品从业人员进
行药品法律法规、专业知识、岗位技能和职业道德等方面
的培训和教育。

培训与教育

药品从业人员应定期进行健康检查，建立健康档案，患有
传染病或其他可能污染药品疾病的人员不得从事直接接触
药品的工作。

健康检查

人员与培训管理



设施设备配置
企业应配备与经营规模相适应的设施设备，如货架、冷藏设备、避
光设备等，确保药品储存和陈列条件符合规定。

设施设备维护
企业应定期对设施设备进行检查和维护，确保设施设备运行正常，
防止药品污染和交叉污染。

营业场所与仓储设施
企业应具有与经营规模相适应的营业场所和药品仓库，营业场所
应明亮、整洁，仓储设施应满足药品储存要求。

设施与设备管理
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