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内容概要

　　《普通高等教育“十一五”国家级规划教材修订版·普通高等教育精品教材：药事管理（第2版
）》在第1版的基础上作了较大调整，根据执业药师资格考试大纲，增加了部分内容，更新了相关的
法律法规和教学案例，调整了章节顺序。
全书共14章，包括绪论、药事组织管理、药品与药品监督管理、药品的法律管理、特殊药品管理、中
药管理、处方药与非处方药管理、药品生产管理、药品经营管理、医疗机构药事管理、药品价格与广
告管理、药学技术人员管理、医药知识产权保护、药学职业道德等内容。
体例上设置案例、相关链接、拓展提高、课堂活动、本章小结和同步测试等多个栏目。
　　《普通高等教育“十一五”国家级规划教材修订版·普通高等教育精品教材：药事管理（第2版
）》可作为高职高专药学、医学及相关专业的教学用书，也可作为社会从业人员的参考用书及培训用
书。
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章节摘录

版权页：   插图：   （一）关于假劣药品的主要内容 1.假药 《药品管理法》规定：禁止生产（包括配制
，下同）、销售假药。
有下列情形之一的，为假药：①药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的；②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：①国务院药品监督管理部门规定禁止使用的；②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；③变质的；④被污染的；
⑤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；⑥所标明的适应证或者功能主
治超出规定范围的。
 2.劣药 《药品管理法》规定：禁止生产、销售劣药。
药品成分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：①未标明有效期或者更改有效期的；②不注明或者更改生产批
号的；③超过有效期的；④直接接触药品的包装材料和容器未经批准的；⑤擅自添加着色剂、防腐剂
、香料、矫味剂及辅料的；⑥其他不符合药品标准规定的。
 （二）关于药品包装管理的主要内容 《药品管理法》第六章内容对于药品的包装管理有明确规定。
 1.一包装材料与容器的要求 直接接触药品的包装材料和容器，必须符合药用要求，符合保障人体健康
、安全的标准，并由药品监督管理部门在审批药品时一并审批。
药品生产企业不得使用未经批准的直接接触药品的包装材料和容器。
对不合格的直接接触药品的包装材料和容器，由药品监督管理部门责令停止使用。
 2.包装的质量要求 药品包装必须适合药品质量的要求，方便储存、运输和医疗使用。
发运中药材必须有包装。
在每件包装上，必须注明品名、产地、日期、调出单位，并附有质量合格的标志。
 3.药品标签及说明书的要求 药品包装必须按照规定印有或者贴有标签并附有说明书。
标签或者说明书上必须注明药品的通用名称、成分、规格、生产企业、批准文号、产品批号、生产日
期、有效期、适应证或者功能主治、用法、用量、禁忌、不良反应和注意事项。
麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、外用药品和非处方药的标签，必须印有规定的
标志。
 （三）《药品管理法》规定的法律责任 《药品管理法》第九章内容对于违反本法律规定内容所应承
担的法律责任有明确规定，其部分内容如下。
 1.对制售假劣药品的处罚 （1）生产、销售假药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违
法生产、销售药品货值金额二倍以上五倍以下的罚款；有药品批准证明文件的予以撤销，并责令停产
、停业整顿；情节严重的，吊销《药品生产许可证》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可
证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
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