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内容概要

　　《药事法规管理》以中华人民共和国最新颁布实施的法律、法规、规章及规范性文件为依据，及
时反映最新的管理要求，本书中涉及的资料和数据截止到2011年12月30日。
强化案例教学法，每一项目都有2个与药学有关的案例，激发学生的学习兴趣。
课后有习题，以巩固学生的学习质量。
本书分为十六章，主要内容包括：绪论；药事管理机构；中华人民共和国药品管理法；药品经营流通
管理法规；药品生产管理；中药生产；医疗机构药品管理；药品用包装材料；进口药品管理；药品注
册管理；药物研究管理；药品召回和不良反应；药品广告管理；特殊药品管理；保健食品管理；执业
药师和药师的管理。
编写人员有教师和有从事医药企业经验的双师型人才参加，体现了教学和实际工作双结合的原则。
本教材适合医药专业的高职高专院校的教学学习和使用，也适合医药企业的岗位培训使用，也可供药
品监督管理人员参考。
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章节摘录

版权页：   中药饮片是中国中药产业的三大支柱之一，是中医临床辨证施治必需的传统武器，也是中
成药的重要原料，其独特的炮制理论和方法，无不体现着古老中医的精深智慧。
随其炮制理论的不断完善和成熟，目前，它已成为中医临床防病、治病的重要手段。
随着我国技术的革新，炮制生产设备已逐步机械化，如滚动式洗药机、去皮机、镑片机、切片机，各
种类型的电动炒药锅等。
这些将朝着自动化、联动化的方向发展。
 一、总则 1.根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》有关规定
，为规范中药饮片的注册管理，特制定本办法。
 2.本办法规定的中药饮片是指在中医药理论指导下，按照传统加工方法将中药材经炮制成一定规格供
中医临床配方使用的制成品。
生产中药制剂用中药饮片不属于本办法管理范畴。
 3.国家对中药饮片逐步实施批准文号管理。
 4.国家食品药品监督管理局主管全国中药饮片的注册管理工作，负责对中药饮片生产注册的审批。
省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局受国家食品药品监督管理局的委托，对中药饮片注册申
报资料的完整性、规范性和真实性进行审核。
 5.申请注册的中药饮片，应当是国家食品药品监督管理局会同国家中医药管理局制定的《实施批准文
号管理的中药饮片品种目录》（以下简称目录）中的品种。
目录品种的质量标准由国家食品药品监督管理局统一制订并发布。
 6.中药饮片的注册申请，包括生产注册申请和补充申请。
 二、生产注册申请 1.中药饮片生产注册申请人应当是具有《药品生产许可证》的药品生产企业，其生
产范围必须具有中药饮片。
 2.生产注册申请的申请人应当填写《中药饮片注册申请表》，向所在地省、自治区、直辖市（食品）
药品监督管理局提出注册申请，并报送有关资料。
 3.省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，在受理申请后5个工作日内开始组织相关工作，并
在20个工作日内应当完成对申报资料的形式审查，并将审查意见及申报资料报送国家食品药品监督管
理局，同时将审查意见通知申请人。
 4.国家食品药品监督管理局在收到省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局报送的有关资料后，
组织开展技术审评及行政审批工作。
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编辑推荐

《全国农业高职院校"十二五"规划教材:药事法规管理》适合医药专业的高职高专院校的教学学习和使
用，也适合医药企业的岗位培训使用，也可供药品监督管理人员参考。
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