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北京溢润伟业软件科技有限公司

               创业之旅——
                             药品经营质量管理规范（GSP）模拟软件
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我国现行GSP是2000年4月30日由原国家药品监督管理局发布，自2000年7月1日起实施的，是一部推行上具有强制性意义的行政规章，也是我国第一部纳入法规范畴的GSP。同年11月16日，为了贯彻GSP，对GSP中没有明确规定的部分条款进行具体说明，国家药品监督管理局又颁布了《GSP实施细则》。

GSP是英文Good Supply Practice的缩写，意为良好的供应规范，在我国也称药品经营质量管理规范，是控制药品流通环节所有可能发生质量事故的因素，从而防止质量事故发生的一整套管理程序。
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1.实施GSP对企业的意义

我国长期以来药品经营企业存在着数量多、经营规模小、竞争能力弱、经济效益差、市场秩序乱、管理粗放等许多问题，与国际先进企业相比存在着很大的差距。GSP是企业发展的基石，是企业发展的动力，不实施GSP，企业就会停滞不前，满足现状，老是停留在原有的水平和层次上，不可能出现突破性的进展和改革的局面。

实施GSP，是企业重塑品牌和形象，提高知名度，增强信誉感的必需。它有利于促进企业质量管理全面上等级，并将质量优势转化为销售优势，增强决战市场的实力；有利于提高企业整体素质，提高企业竞争力；有利于强化全员质量意识，形成稳固的质量保证体系；有利于增强全体员工的业务素质和服务意识，促进企业管理上的水平；也有利于提升企业经营质量和效益，增加企业综合实力，形成独自的经营特色和规模，增强抗风险能力。

药品经营企业必须通过GSP认证，这是药品管理法制化、科学化和规范化的要求，是国家加大药品经营结构调整的要求，是我国药品经营企业进入国际市场、与国际接轨、参加市场竞争的先决条件。GSP是企业进入药品市场的“准入证”。

2.实施GSP对社会的意义

实施GSP是为了适应当前药品监督管理工作的需要，进一步加强对药品流通环节的监督管理而采取的应急措施。通过对药品经营企业GSP的实施和认证，强化药品经营领域的结构调整和市场行为规范，取消一批逾期不符合GSP要求的药品经营企业的经营资格，以达到整顿和规范市场经济秩序，保证人民用药安全有效的根本目的。

实施GSP，是国家对医药经济进一步加大宏观调控，进行治理整顿的重要手段；也是进一步加快我国医药经营结构调整，做大、做强一批药品经营企业，提高药品的集约化、规模化水平和整体竞争力，以适应我国加入WTO之后的形势发展要求而作出的重大决策，是我国药品流通领域改革的必由之路。随着这一政策措施的成功实施，我国药品经营企业格局将出现新的合理变化。今后药品经营企业能否进入医药市场，不是以所有制形式为依据，也不是以企业规模为标准，而是通过GSP这一行业规范的质量管理标准，对药品经营企业进行考查；并且提高了企业进入药品市场的技术壁垒，同时将一部分小而乱、药品质量无法保障的企业淘汰出局。


整个软件都以药品经营质量管理(GSP) 模拟认证为中心，贯穿了陈玉文老师的《实用药品GSP实施技术指南》一书。软件分为管理员模块、教师模块和学生模块。

（1）管理员端主要是对学院和教师的管理。

（2）教师端主要是对学生认证和成绩进行管理。

（3）学生端即学生GSP认证模拟，以及相关知识的学习。GSP认证模拟主要流程为：认证申请、技术审查、现场检查、发布公告、领取证书。

本系统采用了统一的登录页面。学生、教师、管理员登录页面。在登录页面内，用户需要输入用户名、密码才能进入各自的操作界面。系统实行用户分级管理的方式，管理员管理教师用户。教师通过管理员提供的用户名和密码登录，创建班级和班级下的学生。教师只对自己所创建的班级学生有管理的权限。各教师创建的班级相互独立。

学生登录后显示三种模拟实验部分，分成三个入口：批发企业、零售连锁、零售企业。学生可按照教师要求或自由选择进入任一个入口进行模拟练习。

学生端主要功能分为两部分：

一是GSP认证流程。二是医药相关的法律法规的学习。下面我们分别对其进行简单介绍。
    一、GSP认证流程完全根据现实当中的流程相吻合，真实生动的再现了整个认证过程，让学习变得更轻松、易懂！

GSP认证主要流程：

认证申请( 技术审查( 现场检查( 发布公告(发收证书

1、认证申请

认证初审材料包括：申请基本资料、自查报告、人员情况表、设施设备情况、质量管理制度、组织机构职能、仓库场所平面图、通过审请。通过以上八步模拟，即可完成认证申请，将进入技术审查环节。

2、技术审查

通过系统出题的形式来验证学生的相关知识的掌握，系统会自动从题库抽出20个题目，给用户作答。学生做完题目，如果分数达到80分以上，通过技术审查。 如果没有达到80分以上，系统会重新出一套题，学生可重新答题。

3、现场检查

GSP认证检查员依据《药品零售企业GSP认证检查评定标准》，按照药品认证管理中心制定的现场检查方案，对申报企业进行现场检查。

现场检查组填写相关记录表，对现场检查情况小结。对现场检查报告和检查结论提出审查意见、评定。

通过认证现场检查的企业名单将发布公示公告。对未通过认证现场检查的企业，将申报资料移送市场

监督处，重新复审。

4、发布公告

5、领取证书

通过以上五大步骤，GSP整个认证流程履行完毕，学生通过此认证流程的模拟，使得其对GSP认证的整个流程非常清晰。

二、医药相关的法律法规的学习。

1、本草纲目

2、软件为用户提供了“本草纲目”，方便学生了解更多有关医学的知识。医学药典系统内设了医学药典供学生查看和学习。

3、法规解读

这是教师端创建、发布并管理知识信息的模块。知识库的设立目的是为了丰富教学内容，增加学生知识而提供。

在教师端进行知识库管理，提供了在文章管理和文件管理。

文章管理，是进行案例集、法律法规、基础知识类的文章管理；文章管理是向案例集、法律法规、基础知识中添加附件作为知识资料，提供学生学习。

教师可以在后台不断的添加，供学生学习和查看。

    4、资料库

资料库将陈玉文教授的《实用药品GSP实施技术指南》以电子书的形式展示，点击相应的章节，即可进行阅读。

5、记录和凭证

记录和凭证是反映企业实际经营活动中遵守规则、履行职责、执行标准和工作程序的结果，是用来回答企业各项活动“做的怎么样”的问题，也是企业GSP实施和申请认证的重要内容。
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