新版GSP培训首次会议，对法人的基本问题提问

1、企业负责人的法定职责、质量职责是什么？

答：企业负责人的法定职责是药品质量的主要责任人；全面负责企业日常管理。

质量职责是保证质量管理部门和质量管理人员有效履行职责；确保企业实现质量目标并按照本规范要求经营药品。
2、企业应遵守哪些药品监督法律法规？
答：药品管理法、《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局令第13号）、药品医疗器械飞行检查办法（第14号令）、中华人民共和国药品管理法实施条例、药品流通监督管理办法等

3、企业不得从事哪些违法违规经营药品的行为

答：不得有过票、挂靠行为。不得违反法律、法规等规定的违法经营行为。
4、企业为为确保药品质量应当配备哪些设施条件，采取哪些保障措施？

答：企业应配备符合经营需要的空调、风扇、电子监管采集设备、电脑、货柜、货架、计量器具等设施设备。

保障经营顺利开展提供必要条件（人、财、物、权），建立质量管理体系，确定质量方针（质量第一、信誉至上），确定质量管理体系文件；设立与其经营活动和质量管理相适应的组织机构或者岗位，明确规定其职责、权限及相互关系；符合经营和质量管理工作的人员；计算机系统等
5、什么是假药？什么是劣药？
　　有下列情形之一的，为假药：
（一）药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符的；
（二）以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品的。
有下列情形之一的药品，按假药论处：
（一）国务院药品监督管理部门规定禁止使用的；
　　（二）依照本法必须批准而未经批准生产、进口，或者依照本法必须检验而未经检验即销售的；　　
（三）变质的；
（四）被污染的；　
（五）使用依照本法必须取得批准文号而未取得批准文号的原料药生产的；
（六）所标明的适应症或者功能主治超出规定范围的。
药品成份的含量不符合国家药品标准的，为劣药。
　　有下列情形之一的药品，按劣药论处：
　　（一）未标明有效期或者更改有效期的；
　　（二）不注明或者更改生产批号的；
　　（三）超过有效期的；
　　（四）直接接触药品的包装材料和容器未经批准的；
　　（五）擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的；
　　（六）其他不符合药品标准规定的。

