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内容概要

本书是全国高职高专药学类专业规划教材之一。
药事管理与法规作为一门关于药品监管法律法规及相关规范的课程，涉及药品的研发、生产、流通、
使用以及行政监督等各个环节，是药品类专业的必修课程。
本书内容主要包括：绪论、药事管理组织机构、药学人员的职业道德、《药品管理法》及《实施条例
》、药品注册管理、药品管理、中药管理、药品生产质量管理、药品流通监督管理、医疗机构的药事
管理。
章前确立学习目标；在相关的正文中插入“链接”和“案例”，融知识性、趣味性、实用性于一体；
章后有小结及目标检测题(选择题配有参考答案)；书后附药品管理法及实施条例、药品生产质量管理
规范等常用法律、法规、规章及教学基本要求。
此外，本书还配套课件。
全书内容易学易懂，构思新颖，图文并茂，方便教学。
    本书可供高职高专药品类专业使用。

Page 2



第一图书网, tushu007.com
<<药事管理与法规>>

书籍目录

第1章  绪论  第1节  药品的概述  第2节  药事管理学的定义、发展及其研究内容第2章  药事管理组织机构
 第1节  药品监督管理组织  第2节  药品生产经营行业管理机构  第3节  药学教育、科研组织和社会团体  
第4节  国外药事管理机构  第5节  执业药师资格制度第3章  药学人员的职业道德  第1节  职业道德  第2节
 药学人员的职业道德规范第4章  《药品管理法》及《实施条例》  第1节  颁布《药品管理法》及《实施
条例》的意义  第2节  《药品管理法》及《实施条例》的主要内容第5章  药品注册管理  第1节  药品注
册管理概述  第2节  新药与新药注册管理  第3节  仿制药品、进口药品及非处方药的注册管理  第4节  药
品补充申请与药品的再注册第6章  药品管理  第1节  药品标准管理  第2节  国家基本药物制度  第3节  药
品包装与广告管理  第4节  特殊管理的药品  第5节  药品不良反应监测管理第7章  中药管理  第1节  中药
及中药现代化  第2节  中药管理有关规定  第3节  中药品种保护  第4节  野生药材资源保护管理条例  第5
节  中药材生产质量管理(GAP)第8章  药品生产质量管理  第1节  《药品生产质量管理规范》  第2节 
GMP认证管理第9章  药品流通监督管理  第1节  药品流通监督管理概述  第2节  药品经营质量管理规范  
第3节  药品流通监督管理办法  第4节  处方药与非处方药分类管理  第5节  药品价格管理  第6节  互联网
药品信息服务管理  第7节  禁止商业贿赂行为的管理  第8节  基本医疗保险药品与定点药店管理第10章  
医疗机构的药事管理  第1节  医疗机构的药事组织及药学服务  第2节  调剂业务和处方管理  第3节  医疗
机构的制剂管理参考文献附录一  中华人民共和国药品管理法附录二  中华人民共和国药品管理法实施
条例附录三  药品生产质量管理规范附录四  药品经营质量管理规范附录五  麻醉药品和精神药品管理条
例附录六  处方管理办法附录七  药品说明书和标签管理规定附录八  执业药师资格制度暂行规定附录九
 药品流通监督管理办法《药事管理与法规》教学基本要求目标检测选择题参考答案

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<药事管理与法规>>

章节摘录

　　行业发展前景在很大程度上取决于本行业产品的市场需求变化。
预计在未来的几年内，我国医药行业产品的市场需求潜力巨大，其原因如下：　　1.生活水平的提高
，加快医药市场的发展。
　　2.老龄人口的比重提高，拉动医药市场需求。
　　3.城镇化水平的提高，推动了医药产品的需求。
　　4.医疗消费观念的改变，促进预防与保健药业的发展当今，预防与保健医药消费成为医疗领域的
一大趋势，因而预防性与保健药品成为医药消费的一个重要增长点。
同时，随着社会发展和因环境污染造成疾病谱的变化，为新药的创制提供了市场空间。
　　二、我国医药行业管理机构的职责　　（一）我国医行业管理机构的建立　　1.国家医药管理总
局的成立1978年，国务院在总结我国医药管理经验教训的基础上，批转了卫生部《关于建议成立国家
医药管理总局的报告》，正式成立了国家医药管理总局，由卫生部代管。
将原分属于化工、商业、卫生三个部门有关中、西药品，医疗器械的生产、供应等的管理职能及机构
人员划归了国家医药管理总局。
国家医药管理总局是全国医药行业的主管部门，负责中、西药品的生产经营管理。
　　1982年，国家医药管理总局改名为国家医药管理局，由卫生部代管改为国家经委领导；1988年，
国家医药管理局改为国务院直属局；1994.年，又改为国家经贸委管理的国家局。
　　自国家医药管理总局成立后，各省、自治区、直辖市也相应地组建了省级医药管理局，负责辖区
内的医药行业管理工作。
　　2.国家中医药管理局的成立《药品管理法》规定，国家发展现代药和传统药。
为了加强对传统药的管理，1988年，中华人民共和国国务院批准成立了国家中医药管理局，由卫生部
归口管理，将中药（包括中药材、中药饮片、中成药）生产经营行业管理的职能从国家医药管理局划
归国家中医药管理局。
　　3.国家经贸委医药司的成立1998年，根据国务院机构调整的部署，国家对药品行业管理的职能进
行了调整，在国家经济贸易委员会下设医药司，履行政府对医药行业管理的职能。
将原国家医药管理局、国家中医药管理局、国内贸易部药品生产经营行业管理的职能移交给国家经贸
委医药司。
　　除中央部委设立专门机构进行药品的行业管理外，在省、地（市）、县经济贸易委员会下也设立
了医药管理办公室，负责辖区内医药行业的管理工作。
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编辑推荐

　　案例教学，突出技能　　编写中融入先进的案例教学理念，全面提高学生实践能力，弥补传统教
学之缺憾，紧跟药学新工艺、新技术的发展，致力于培养实用型、技能型药学类人才　　紧扣大纲，
直通执考　　紧扣执业药师考试人纲，全面覆盖知识点与考点。
“目标检测”采用历年执业药师考试真题及高仿真模拟试题，搭建执业证书绿色通道　　链接互动，
趣味盎然　　采用双色印刷，版面新颖，活泼，图文并茂，重点突出，适应学生阅读习惯。
增设“链接”，提升学习兴趣，开阔学生视野　　配套课件，教学相长　　全部教材配套PPT教学课
件，全面提高教学效果
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