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内容概要

全书分为药品管理综合知识、药品非临床研究和临床试验管理、药品和保健食品的注册管理、药品生
产企业管理、药品流通和麻醉及精神药品管理、医疗机构制剂、药品法律责任、附录八个部分。
内容贴近实际，贴近基层，具有实用、新颖、简便、规范的特点，可供广大群众，特别是药品管理人
员和用药者阅读。
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一、药品管理综合知识　1.什么是药品、新药、非处方药和处方药？
　2.什么是药品认证？
首次在中国销售的药品是什么样的药品？
　3.为什么要制定《药品管理法》？
其适用的对象是谁？
　4.药品管理的原则有哪些？
　5.各级药品监管部门的职能是什么？
　6.药物的非临床安全性评价研究机构和临床试验机构必须执行哪些规范？
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　12.国家对进口药品有什么规定？
　13.进出口麻醉药品和国家规定范围内的精神药品须持有什么证件？
　14.如何判定假药和劣药？
　15.研制需要临床试验的新药需办理哪些手续？
　16.生产已有国家标准的和有试行期标准的药品需办哪些手续？
　17.新药监测期的含义是什么？
　18.中药材也实行批准文号管理吗？
　19.对已批准生产、销售的药品进行再评价后应采取哪些措施？
　20.药品批准文号、《进口药品注册证》、《医药产品注册证》有效期满后需再办理什么手续？
　21.国家对药品包装有何规范？
　22.国家如何规定药品的价格？
　23.药品生产经营企业和医疗机构及相关人员在药品购销中应禁止什么？
　24.国家对药品广告有何规定？
二、药品非临研究和临床试验管理　25.药品监督管理部门的权力、工作和要求是什么？
　26.什么是药品非临床研究？
制定药品非临床研究质量管理规范的目的是什么？
  27.国家对非临床安全性评价研究机构及人员有什么要求？
　28.非临床安全性评价研究机构负责人及质量保证负责人的职责是什么？
　29.非临床研究机构每项研究工作专题负责人的职责有哪一些？
　30.从事非临床研究对实验设施有什么要求？
　31.从事非临床研究对仪器设备和实验材料有什么要求？
　32.非临床研究需要制定掌握哪些标准操作规程和原则？
　33.非临床研究工作在实验过程中应注意什么？
实验方案和总结报告主要有哪些内容？
　⋯⋯　三、药品和保健食品的注册管理四、药品安全生产企业管理五、药品流通及麻醉和精神药品
管理六、医疗机构制剂七、药品法律责任附录  药品不良反应与合理用药
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章节摘录

一、　药品管理综合知识1.什么是药品、新药、非处方药和处方药？
（1）药品 是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理功能，并规定有适应证或功
能、主治、用法和用量的物质。
包括中药材、中药饮片、中成药；西药及其制剂，如抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、
血液制品和诊断药品等。
（2）新药 是指未曾在中国境内上市销售的药品。
（3）非处方药 是指由国务院药品监督管理部门公布的，不需要凭执业医师和执业助理医师处方，消
费者可以自行判断、购买和使用的药品。
（4）处方药 是指凭执业医师和执业助理医师处方方可购买、调配和使用的药品。
2.什么是药品认证？
首次在中国销售的药品是什么样的药品？
 药品认证是指药品监督管理部门对药品研制、生产、经营、使用的单位实施的相应质量管理规范进行
检查、评价，并决定是否发给相应认证证书的过程。
 首次在中国销售的药品是指国内或国外药品生产企业第一次在中国销售的药品，包括不同药品生产企
业生产的相同品种药品。
3.为什么委制定《药品管理法》？
其运用的对象是谁？
为加强药品监督管理，保证药品质量，保障人体用药安全，维护人民身体健康和用药的合法权益，而
制定《药品管理法》。
《药品管理法》适用的对象，是指在中华人民共和国境内从事药品的研制、生产、经营、使用和监督
管理的单位或者个人。
4.药品管理的原则有哪些？
药品管理有以下三个原则：①国家发展现代药和传统药，充分发挥其在预防、医疗和保健中的作用。
②国家保护野生药材资源，鼓励培育中药材。
③国家鼓励研究和创制新药，保护公民、法人和其他组织研究、开发新药的合法权益。
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