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前言

本书是按照中央广播电视大学2002年6月组织专家审定的《药事管理学教学大纲》编写的，作为电大药
学专业专科学员的教材，也可供其他高等院校、业余大学、函授大学及自学者选用。
药事管理学是高等医药教育药学、中药学、制药工程、工商管理（药学）等专业的主要专业课程之一
。
其教学任务是向学生介绍药事管理的基本理论、研究内容和药事管理的法律、法规的基本要求。
使学生掌握药事管理的理论、方法；熟悉我国药事管理组织、职责以及以《药品管理法》为主线的药
事法规内容；培养学生运用药事管理的基本理论分析问题，指导工作实践，以适应我国经济、社会发
展对药学人员工作实践技能与知识的需要。
本书分上、下两篇。
上篇为药事管理学基本内容，共分8章，内容包括绪论、药事管理学科的发展与研究、中外药事管理
发展概况、药品的管理分类及药师的作用、药事组织、中药的管理、药品知识产权保护。
下篇为药品管理法的主要内容，共分9章，内容包括药事法（学）概述、药品生产企业管理与GMP、
药品经营企业管理与GSP、医疗机构药剂管理、药品管理。
、药品标准、药品监督管理、药品价格和广告的管理、《药品管理法》规定的法律责任。
为适应现代远程开放教育自主化和个别化学习的需要，本书将教学内容和学习指导有机地融为一体：
每章前面有“导语”，用一段简练的语言引出本章教学内容，起到承上后下的作用或使学生明确学完
本章后要达到的目标和要求；章后有“练习题”，帮助学生复习、巩固本章所学内容。
在编写过程中，从培养药学专业高等专科应用性人才的目标出发，教学内容以“必需”、“够用”为
原则，以基本概念、基本理论、基本知识和方法为主，力求少而精；文字叙述力求通俗易懂，便于自
学。
本书由国家食品与药品监督管理局张世臣教授为主编（负责全书的统稿），北京中医药大学刘新社为
副主编（执笔第一章至第五章和第七章至第十六章），北京中医药大学黄舒（执笔第六、十一章）。
北京大学药学院刘镇宇、北京同仁堂股份公司金霭英参加了审定；天津医科大学药学院颜久兴参加了
课程一体化设计方案的讨论，教材编写中，参阅了许多文献资料在此一并表示感谢。
由于编者水平所限，时间仓促，错误和不妥之处在所难免，敬请广大读者及同行专家提出宝贵意见。
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内容概要

　　《教育部人才培养模式改革和开放教育试点教材：药事管理学（上）》分上、下两篇，上篇为药
事管理学基本内容，共分8章，内容包括绪论、药事管理学科的发展与研究、中外药事管理分类及药
师的作用、药事组织、中药的管理、药品知识产权保护。
下篇为药品管理法的主要内容。
共分9章，内容包括药事法（学）概述、药品生产企业管理与GMP、药品经营企业管理与GSP、医疗机
构药剂管理、药品管理、药品标准、药品监督管理、药品价格和广告的管理、《药品管理法》规定的
法律责任。
为适应现代远程开放教育自主化和个别化学习的需要，本书将教学内容和学习指导有机地融为一体：
每章前面有“导语”，用一段简练的语言引出本章教学内容；章后有“练习题”，帮助学生复习巩固
本章所以学内容。
在编写过程中，从培养药学专业高等专科应用性人才的目标出发，教学内容以“必需”、“够用”为
原则，以基本概念、基本理论、基本知识和方法为主，力求少而精；文字叙述力求通俗易懂，便于自
学。

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<药事管理学（上）>>

书籍目录

上篇 药事管理学基本内容第一章 绪论导语第一节 中国药学的历史与发展简况第二节 中国药学发展的
目标与产业政策第二章 药事管理学的发展与研究导语第一节 药事管理学的形成和发展第二节 药事管
理学的基本概念、性质和任务第三节 药事管理学的研究内容第三章 中外药事管理发展概况导语第一
节 中国古代的药事管理第二节 新中国药事管理简况第三节 外国药事管理发展简况第四节 制定和执行
药事法规的重要性第四章 药品的管理分类及药师的作用导语第一节 药品的含义与管理分类第二节 药
师的职责第三节 药师职业道德第五章 药事组织导语第一节 药事组织的基本概况第二节 药事管理体制
第三节 药品监督管理系统组织结构第四节 药品生产、经营管理组织第五节 药学事业性组织和药学社
会团体第六节 外国药事管理体制和机构第六章 中药的管理导语第一节 中药的要概念及其作用第二节 
中药的地位与发展第三节 中药管理的规定第四节 中药现代化第七章 药品知识产权保护导语第一节 药
品知识产权保护战略第二节 世界知识产权组织与WTO第三节 药品知识产权保护的范围
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章节摘录

插图：（3）负责药品注册的技术初审，新药及医疗机构新制剂审批的有关技术复核工作。
（4）承担部分国家药品标准的起草、修订任务。
（5）承担药品质量认证中所需的技术工作。
（6）承担部分国家标准品、对照品的原料初选和中国药品生物制品检定所委托的协作标定工作。
（7）开展药品检验，药品质量等有关方面的科研工作，参与全国性有关药品检验的科研协作。
（8）指导本辖区药品检验所及药品生产、经营、使用单位质量检验机构的业务技术工作，协助解决
技术疑难问题，培训有关的技术和管理人员。
（9）综合上报和反馈药品质量情报信息。
（10）执行省级药品监督管理部门交办的有关药品监督任务。
由国务院药品监督管理部门及省和省以下药品监督管理部门所属的药品监督检验等技术机构，已初步
形成比较完整的中国药品监督管理组织体系，行使行政监督与技术监督的管理职责（见图5－2）。
  第四节药品生产、经营管理组织  药品生产、经营管理组织包括国家对药品生产、经营进行宏观调控
管理的行业主管部门和药品生产、经营企业组织。
随着我国市场经济的发展，行业管理组织和企业组织的体制、职能、规模等都在发展变化。
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编辑推荐

《药事管理学(上)》是由张世臣所编写，中央广播电视大学出版社出版发行的。
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