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内容概要

　　药事法主要研究药事活动现象、管理及其发展规律，是药学、法学、管理学、经济学、社会学等
学科交叉形成的一门边缘学科。
同时，药事法又是一门实践性很强的应用学科，其系统理论是药事管理实践活动的升华，研究对象主
要是药事活动相关领域的法律法规体系。
药事法立足于中国国情和国家医药卫生政策，研究药事活动相关领域法律体系的演变及其背景，探讨
其发展、现状和作用，揭示其中存在的问题并探讨其对策。
因此，药事法研究在国内外得到越来越多的重视。
　　医药行业是浙江省优先发展的高新技术产业，医药产品的产值、利润位居全国同行业前列，被浙
江省人民政府确定为四大支柱产业之一。
药品是与生命密切相关的特殊产品，国家制定了一系列相关政策法规，加强药品的监督管理，保证药
品质量，从而保证人民群众的用药安全，维护人民身体健康和合法权益。
这就要求医药行业的从业人员不仅要具备丰富的医药理论知识，还要熟悉相关的法律法规，才能适应
市场的激烈竞争，适应中国加入WTO以后，医药行业对从业人员的要求。
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章节摘录

　　二、药品的再评价与淘汰制度　　《药品管理法实施条例》第四十一条规定：国务院食品药品监
督管理部门对已批准生产、销售的药品进行再评价，根据药品再评价结果，可以采取责令修改药品说
明书，暂停生产、销售和使用的措施；对不良反应大或者其他原因危害人体健康的药品，应当撤销该
药品批准证明文件。
　　（一）药品再评价　　药品再评价即药品上市后再评价，指国家食品药品监督管理部门根据最新
的医药科技发展，从药理学、药剂学、临床医学、药物流行病学及药物政策等方面，对已批准生产或
进口的药品在社会人群中的疗效、不良反应、用药方案以及药物稳定性、药物经济学等方面进行科学
评价和估计。
　　药品上市后再评价是对上市前研究的必要补充，可以发现上市前研究的不足，发现新的临床适应
症，可研究特殊人群用药特点和最佳临床用药方案。
药品上市后再评价可为我国食品药品监督管理部门制定和实施《国家基本药物目录》、《非处方药目
录》、《淘汰品种目录》等药物政策提供依据，提高我国临床药品治疗水平；还可为最佳药物疗法提
供咨询，指导和规范临床合理用药。
药品再评价的内容包括有效性评价、安全性评价和经济性评价。
　　（1）有效性评价即药品的疗效评价，鉴于上市前药品研究的局限性，药品在广大人群中应用的
有效率、长期效应、新的适应症以及临床中可能存在的影响药品疗效的各种因素（治疗方案，患者年
龄、生理状况，合并用药等）是药品上市后再评价的重要内容。
　　（2）安全性评价即药品不良反应研究，是在广大人群中考察长期应用药品及停药后发生的不良
反应，研究不良反应发生的因素（机体、药品、给药方法、药物相互作用等）。
　　（3）经济性评价是运用药物经济学的理论与方法，确定最佳医疗方案，最大限度地合理利用药
物资源。
　　国外药品上市后再评价开展得比较好的有日本厚生省、美国FDA、英国MCA及欧洲自由贸易联盟
等，建立了各自药品上市后监测的管理办法和评价指南，已形成了较为成熟的评价模式和标准。
药品上市后的再评价是我国药品监督工作的一个重要环节，但也是我国药品监督管理的薄弱环节。
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