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内容概要

　　本书分五部分：第一部分为“学习要点与复习题”，按照教材的章节顺序编排，编写体例为“一
、本章学习要点”，“二、复习题”，“三、参考答案”。
“本章学习要点”列出了需要学生掌握与熟悉的主要内容；复习题包括A型选择题、B型选择题、X型
选择题、判断题和问答题。
第二部分为“综合测试题”，包括3套课程测试题及1套国家执业药师资格考试《药事管理与法规》科
目的模拟题。
第三部分为“案例讨论”、第四部分为“选读材料与讨论”，作者分别选取了10个与课程相关的案例
（短文）。
第五部分为“专业英文阅读”，共选编12篇本课程英语文献，并在每篇文献后列出若干思考题，引导
学生阅读以掌握主要内容，进而达到扩大学生知识面、提高其专业英语水平及适应双语教学需要的目
的。
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章节摘录

版权页：本章介绍了我国药品注册管理的具体规定，药品注册管理的发展，药品注册的概念、分类，
药物的临床前研究和临床研究管理，药品的申报与审批，药品注册检验、药品注册标准和违法规定的
法律责任。
主要内容为：1.药品注册是指国家食品药品监督管理局根据药品注册申请人的申请，依照法定程序，
对拟上市销售药品的安全性、有效性、质量可控性等进行系统评价，并决定是否同意其申请的审批过
程。
药品注册申请包括新药申请、仿制药申请、进口药品申请、补充申请和再注册申请。
药品注册管理机构包括国家食品药品监督管理局、省级药品监督管理部门、药品审评中心、药品检验
机构以及药品认证管理中心。
2.2007年7月10日，国家食品药品监督管理局修订发布的《药品注册管理办法》，其制定目的是保证药
品的安全、有效和质量可控，规范药品注册行为；适用范围是：在中华人民共和国境内申请药物临床
试验、药品生产和药品进口，以及进行药品审批、注册检验和监督管理。
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编辑推荐

《药事管理学学习指导与习题集(第2版)(供药学类专业用)》为卫生部规划教材,全国高等医药教材建设
研究会“十二五”规划教材,全国高等学校药学专业第七轮规划教材之一。
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