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内容概要

本教材内容丰富，分为上篇、下篇，共十五章，教学中可根据各院校教学大纲要求和学时数安排，选
择上篇、下篇内容分别进行重点讲授和学生自学相结合的方针。
本教材可供高等医药院校专科、本科学生、研究生使用，同时也可供相关专业企事业单位管理人员、
研究人员使用，还可供药品监督管理干部培训选用或用作参考资料。
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作者简介

刘新社
　　北京中医药大学中药专业毕业，北京中医药大学副教授，北京中医药大学管理学院药事管理教研
室主任、硕士研究生导师。
研究方向：药事管理学、药事法。

    现任中国药学会药事管理专业委员会委员，秘书长；中国老教授协会医药专业委员会理事；药事管
理专家。
长期从事药事管理学、药事法学教学和研究工作，主编、参编《药事管理学》等教材和专著；已发表
多篇药事管理方面论文。

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<药事法学>>

书籍目录

上篇　药事管理　第一章  药事管理总论    第一节  中国药学的历史与发展简况    第二节  药事管理学的
发展与研究    第三节  药事管理学科的基本概念、性质和任务    第四节  药事管理学科的研究内容　第
二章  中外药事管理法制化发展概况    第一节  中国古代药事管理发展    第二节  新中国药事管理简况    
第三节  外国药事依法管理简况    第四节  制定和执行药事法规的重要性　第三章  国家药物政策与药品
的管理分类  第一节  国家药物政策  第二节  药品的含义与管理分类  第三节  国家医药产业政策　第四
章  药事组织与药事管理体制    第一节  药事组织与药事管理体制    第二节  中国药品监督管理系统组织
结构    第三节  药品生产、经营行业管理组织    第四节  外国药事管理体制和机构　第五章  中药管理    
第一节  中药的概念及其作用    第二节  中药的地位与发展    第三节  中药管理　第六章  药品知识产权保
护    第一节  药品知识产权保护战略    第二节  药品知识产权保护的范围    第三节  WTO与知识产权保护 
  第四节  国外药品知识产权法律保护状况下篇  药事法学　第七章  药事法概述　　第一节  药事法　　
第二节　《中华人民共和国药品管理法》立法情况　第八章  药品生产企业管理与GMP    第一节  药品
生产企业管理      第二节  药品生产质量管理规范(GMP)      第三节  药品的GMP认证管理　第九章  药品
经营企业管理与GSP    第一节  药品经营企业管理    第二节  药品经营质量管理规范(GSP)     第三节  药
品GSP认证管理　第十章  医疗机构药事管理与药师的职责    第一节  医疗机构配制制剂的管理    第二节
 医疗机构购进药品的管理    第三节  医疗机构药品处方调配使用管理    第四节  医疗机构药事管理暂行
规定    第五节  药师的职责与药师职业道德　第十一章  药品管理    第一节  药品管理的法定要求    第二
节  药品包装的管理    第三节  药品管理新举措　第十二章  药品标准    第一节  药品标准的基本概念    第
二节  我国历代重要药物著作与药物标准    第三节  国外药品标准简介　第十三章  药品价格和广告的管
理    第一节  药品价格管理    第二节  药品广告的管理必须遵守的有关法律　第十四章  药品监督管理    
第一节  药品监督管理概述    第二节  药品监督管理实施的权责义务    第三节  药品质量监督检验　第十
五章  《药品管理法》规定的法律责任    第一节  无证生产经营药品及生产销售假劣药品的法律责任    
第二节  违反《药品管理法》规定应承担的法律责任　　⋯⋯附录　主要法律、法规文件参考资料

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<药事法学>>

章节摘录

　　（三）中药的发展要正确处理继承与创新的关系　　随着现代科学技术的发展，中医药发展面临
机遇与挑战，现代生命科学的发展，推动医药科学的进步，传统的中医中药，应适应现代科学发展的
形势与步伐，吸收借鉴并应用现代科学技术来发展中医中药，实现中医药现代化。
实现中医中药现代化并不是要西医、西药化。
它是要用现代的科学技术来对中医中药的基本理论和实践经验，根据中医药学的内部规律，进行认真
的、实事求是的科学研究，通过长期的研究，用现代科学揭示中医药的科学内容，或者说用现代的科
学来阐述，把中医药提高到科学水平。
任何试图将“中药”改为“天然药物”的说法，都不符合党和国家对中医药发展的方针政策，也会给
中医药管理和中医药事业及学科发展带来不良影响。
脱离中医药理论体系指导，脱离国情，仅仅为了实现所谓的接轨而试图将中药改为“天然药物”的说
法，不是中药现代化的发展方向，是缺乏中医药理论知识，不懂中医药理论体系内涵的错误观点，也
是一种不负责任的理论导向。
对此，作为医药工作者应有正确的认识，我们要按照《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定
》中提出的要求，“正确处理继承与创新的关系，既要认真继承中医药的特色和优势，又要勇于创新
，积极利用现代科学技术，促进中医药理论和实践的发展，实现中药现代化。
坚持‘双百’方针，繁荣中医药学术。
”　　二、中药管理是我国医药卫生事业管理的重要组成部分　　（一）中药管理的政策要求和发展
方向　　2009年4月国务院印发《国务院关于扶持和促进中医药事业发展的若干意见》（国发[2009]22
号）对中药管理提出了明确的要求。
中药的发展，在党中央、国务院的关怀和政策指导下，已经绘制了美好的发展蓝图，中药管理工作也
将得到进一步的发展。
　　1.提升中药产业发展水平。
鼓励中药企业优势资源整合，建设现代中药产业制造基地、物流基地，打造一批知名中药生产、流通
企业。
加大对中药行业驰名商标、著名商标的扶持与保护力度。
优化中药产品出口结构，提高中药出口产品附加值，扶持中药企业开拓国际市场。
　　2.加快民族医药发展。
加强民族医医疗机构服务能力建设，改善就医条件，满足民族医药服务需求。
加强民族医药教育，重视人才队伍建设，提高民族医药人员素质。
完善民族医药从业人员准入制度。
加强民族医药继承和科研工作，支持重要民族医药文献的校勘、注释和出版，开展民族医特色诊疗技
术、单验方等整理研究，筛选推广一批民族医药适宜技术。
建设民族药研发基地，促进民族医药产业发展。
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编辑推荐

　　《药事法学》是高等院校科技法系列教材。
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