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前言

药事法规是药事管理发展到高级阶段的产物，随着药事管理的法制化进程，为了保证药品的质量和用
药安全有效，各国都制定颁布了法律、法规、规章，组成药事法规体系。
药事管理学往往以相当大的篇幅介绍药事法规的内容，近年来，药事法规开始从药事管理学中分离出
来，形成了法学、药学、管理学、经济学等学科相互渗透，相互融合的一门新的边缘学科，逐步成为
药品研制、生产、经营、临床使用和监督管理人员必须学习、熟悉的一门知识，也成为高等医药院校
学生需要学习的一门重要课程。
本书试图以我国现行的药事法规为主线，结合药学、法学等相关学科知识，全面系统地介绍药事法规
的发展历史与现状，介绍药品研制、生产、经营、使用和监督管理方面的行为规范，内容上力求理论
与实践相结合，通俗易懂。
本书可作为高等医药院校的教材，也适合食品药品监督管理系统培训使用；同时，可供从事药品研制
、生产、经营、临床使用的广大医药工作者学习参考。
本书编写人员及编写分工如下：黄庶亮编写第二章 、第六章 ：余万里编写第一章 、第三章 ；罗杰编
写第七章 、第十二章 ；张伟编写第八章 、第十章 ；林强编写第九章 、第十一章 ；杨宇、李琴编写第
四章 、第五章 。
本书虽然对药品、药品质量、假劣药品定义等概念及药品安全问题进行了有益的探讨，但由于作者水
平有限且时间仓促，对我国药事法规存在的问题和对策尚未深入研讨：同时，书中难免有错误和不妥
之处，敬请广大读者、医药界和药品监督管理同仁不吝赐教。
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内容概要

本书以我国现行的药事法规为主线，结合药学、法学等相关学科知识，全面系统地介绍了药事法规的
发展历史与现状，药品研制、生产、经营、使用和监督管理方面的行为规范，对药品、药品质量、假
劣药品等概念及药品安全问题进行了有益的探讨，内容上理论与实践相结合。
    本书可作为高等医药院校教材，适合食品药品监督管理系统培训使用，也可供从事药品研制、生产
、经营、临床使用的广大医药工作者学习参考。
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章节摘录

插图：第一节 药事的形成与发展据考古发现，人类历史有二三百万年。
50万年前，北京周口店就有我们的祖先生息、劳动。
疾病是与生俱有的，人类是在寻找食物、与疾病和大自然斗争过程中，发现认识药物的。
古代，原始人的生活环境十分差。
为了生存必须猎取食物，当时主要是通过渔猎动物和采摘植物来获取。
最初并不知道哪些可食，哪些有毒，难免遇到致吐、腹泻、发汗、止痛、止血等情况，甚至也会有中
毒死亡的情况发生。
当这些现象反复出现时，痛苦的经验和血的教训使人们逐渐认识了一些植物、动物、矿物等物质对人
体有不同作用和影响，并由被动接受转为有意识的开发利用，从而变害为利，使其为人类除去病痛、
维护健康服务。
所以说人们对医药的认识，是在生活劳动中及同疾病的抗争中，不断创造、积累逐渐丰富起来的。
药物知识是与猎取食物紧密相关，人类凭着“本能”选择必需的物质充饥和治疗而产生的。
因此说“药食同源”、“药、食、医”与生俱始。
新石器时代，古人在与疾病的斗争中，在制作较精细生产工具的同时，还制作了一些用于治病的工具
。
砭针、砭石就是已知最早的原始医疗工具。
砭针，是尖状的石器；砭石，则是有刃的石器。
《内经》说：“其病皆为痈疡，其治宜砭石。
”“故其已成脓血者，其惟砭石铍锋之所取也。
”可以看出，最初针砭的使用不仅限于针灸，还把有刃的石器作为外科手术器械。
上古时代，由于生产力水平和认识能力低下，医药知识是十分初浅的，人们对许多自然现象（如风雨
、雷电等）和人体生理、病理现象（疾病、死亡等）无法理解，而信鬼神，于是出现了巫医，用符咒
、驱鬼、祈祷等手段及一定的医药卫生知识治病，《山海经·大荒西经》：“巫咸、巫即、巫盼、巫
彭、巫姑、巫真、巫礼、巫抵、巫谢、巫罗十巫从此升降，百药爰在”，反映了巫也掌握某些药物知
识和治疗经验。
我国商代仍是巫医盛行的局面，公元前11世纪周武王时，医药与巫分离，才有了药事和药事管理。
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编辑推荐

《药事法规概论》是由中国医药科技出版社出版的。
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