
佛山药品经营质量管理规范现场检查指导

产品名称 佛山药品经营质量管理规范现场检查指导

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 药品:经营质量管理规范
地区:佛山

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

佛山药品经营质量管理规范现场检查指导，药品经营质量管理规范现场检查有什么项目？

模拟GSP符合性检查、GSP审计就找CIO合规保证组织，丰富的GSP现场检查指导经验，专家团队强大，
指导认真负责，帮助众多企业成功规避风险。

1. 严重缺陷项目，备注为**，又称为“一票否决项”：即绝对禁止违反的项目，企业违反后没有整改的
余地，一经发现将直接视为企业严重违反药品GSP，导致检查结果判定不通过，对应法律责任属于《药
品管理法》中违反药品GSP情节严重情形。

2. 主要缺陷项目，备注为*，为相对重要的检查项目：此类缺陷企业必须整改到位，并向药品监督管理部
门提交整改措施与结果报告，整改不到位将导致企业不通过检查。此外，如检查首次发现的该类缺陷项
目超过一定数量也会判定企业严重违反药品GSP。

3. —般缺陷项目，无备注符号：为相对一般的检查项目，此类缺陷企业可自行整改。

在药店经营过程中，想了解自身是否符合GSP的要求，以更好的状态迎接现场检查。很多企业会选择先
找专业的第三方机构审计一遍，发现自身的问题，及时整改，这样在面对监管部门时能够更加从容。CI



O合规保证组织就是一家专业的第三方机构，客观公正，如有需要，欢迎联系我们。
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