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前言

改革开放以来，我国医药产业发展迅速，1978-2006年，我国医药产业年均递增16.1％，远远高于同
期GDP增速。
医药经济的繁荣，大大促进了医药教育的发展。
制药工程专业是1999年专业目录调整后新设置的专业，截至2007年底，在全国297所设置药学类专业的
本科院校中，开办制药工程专业的院校就有194所。
这足以表明该专业具有强大的生命力。
“药事管理与法规”这门课程是制药工程专业学生的必修课之一。
其任务是使学生掌握从事药品研制、生产、营销、管理等工作所必需的药事管理与法规的基本知识和
基本技能；了解药事活动的基本规律、药品管理的体制及组织机构；掌握药事管理的基本内容和基本
方法；熟悉我国药品管理的法律、法规，具备自觉执行药事法规的能力；在此基础上，能综合运用药
事管理的理论知识与药事法规的规定，指导药学实践工作，分析解决实际问题。
本教材在编写过程中以反映药事管理的最新进展、提供准确的药事法规资讯为总体原则，以药品管理
的法律法规和规章为核心，以药品质量监督管理为重点，力求体现以下特点：①新颖性。
教材以国家最新颁布实施的法律、法规、规章及规范性文件为依据，反映最新的法规资讯和管理要求
，书中涉及的资料和数据截至2009年8月，内容新颖。
②生动性。
为了激发学生学习的主动性、自觉性，及教材内容的可读性、趣味性，提高教学和学习质量，在教材
编写中，设立了“学习目标”、“课堂互动”、“知识链接”、“知识拓展”等模块，对教学有所裨
益。
③实用性。
本书不仅从药事管理与法规理论知识的角度去论述，而且在每章中都融入了一些药学实践案例，并对
案例进行了分析，以例释理，使学生在掌握理论知识的同时，着重培养学生的主动参与性和应用理论
分析问题、解决问题的意识与能力。
另外，每章未有“学习小结”和“复习测试题”，并在书后附“复习测试题参考答案”，以帮助学生
理解本章内容和自我检测。
本书摘录了5篇制药工程专业的英文阅读材料，并在每篇之后列出了3-4个问题，要求学生阅读后回答
，书后还附有英汉词汇对照，便于学生查阅。
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内容概要

　　根据制药工程专业的需求，《高等学校制药工程专业系列教材：药事管理与法规》主要内容包括
：药事管理与法规概述、药事组织、药品管理的法律法规、国家药物政策与药品监督管理、药品注册
管理、药品生产管理、中药管理、药品信息管理、特殊药品的管理、医药知识产权保护。
《高等学校制药工程专业系列教材：药事管理与法规》力求体现我国药事管理工作的最新发展水平，
准确概述近年来我国颁布实施的有关药品研究、生产、营销、管理等方面的法律、法规、规章及规范
性文件，反映我国药事管理与法规建设的新动态、新进展，具有新颖性、生动性、系统性和实用性的
特点。
《高等学校制药工程专业系列教材：药事管理与法规》可作为高等医药院校、综合性大学制药工程专
业药事管理与法规课程的教材，也可供高校药学类其他专业、药品监督管理人员及药品研制、生产、
经营、使用、检验等部门的药学工作者学习参考。
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章节摘录

版权页：   插图：   （1）药品不良反应报告制度的实施主体是药品生产企业、经营企业和医疗机构，
报告药品不良反应是上述单位的法定义务。
 （2）药品生产企业、药品经营企业、医疗机构发现可能与本单位生产、经营、使用药品有关的严重
不良反应，必须及时向所在地省级药品监督管理部门和卫生行政部门报告。
 （3）药品不良反应报告制度的监督主体是国务院和省级药品监督管理部门、卫生行政部门及其药品
不良反应监测中心。
 （4）国务院或省级药品监督管理部门对已确认发生严重不良反应的药品可以采取停止生产、销售和
使用的紧急控制措施。
 关于药品不良反应报告制度的详细内容，参见本书第四章第五节。
 （七）法律责任 法律责任是国家对责任人违反法定义务，超越权利或者滥用权利的行为所作的否定
性评价，是国家强制责任人做出一定行为或者不做出一定行为，恢复被破坏的法律关系和法律秩序的
手段。
修改后的《药品管理法》扩大了违法行为的打击范围，增加了为生产或销售假劣药品提供便利条件、
不按照规定实施有关质量管理规范、未按照本法规定进口药品、出具虚假检验报告、违反药品价格管
理等违法行为的处罚，针对各种违法行为，增加了撤销药品批准证明文件、禁止有关人员在一定年限
内从事药品生产或经营的资格等处罚种类，并对生产、销售假劣药品等严重危害人体健康的违法行为
加大了处罚力度。
 《药品管理法》第九章所规定的法律责任主要涉及以下6个方面： 1.对违反许可证、药品批准证明文
件相关规定的处罚 （1）未取得药品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证生产药品
、经营药品：①依法予以取缔，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品
（包括已售出的和未售出的药品，下同）货值金额2倍以上5倍以下的罚款；②构成犯罪的，依法追究
刑事责任。
 （2）伪造、变造、买卖、出租、出借许可证或者药品批准证明文件：①没收违法所得，并处违法所
得1倍以上3倍以下的罚款；②没有违法所得的，处2万元以上10万元以下的罚款；③情节严重的，吊销
卖方、出租方、出借方的药品生产许可证、药品经营许可证、医疗机构制剂许可证或者撤销药品批准
证明文件；④构成犯罪的，依法追究刑事责任。
 （3）提供虚假的证明、文件资料样品或者采取其他欺骗手段取得药品生产许可证、药品经营许可证
、医疗机构制剂许可证或者药品批准证明文件：吊销药品生产许可证、药品经营许可证、医疗机构制
剂许可证或者撤销药品批准证明文件，5年内不受理其申请，并处1万元以上3万元以下的罚款。
 2.对生产、销售假、劣药行为、有关责任人和相关事项的处罚 （1）生产、销售假药：①没收违法生
产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额2倍以上5倍以下的罚款；②有药品批
准证明文件的予以撤销，并责令停产、停业整顿；③情节严重的，吊销药品生产许可证、药品经营许
可证或者医疗机构制剂许可证；④构成犯罪的，依法追究刑事责任。
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编辑推荐

《高等学校制药工程专业系列教材:药事管理与法规》可作为高等医药院校、综合性大学制药工程专业
药事管理与法规课程的教材，也可供高校药学类其他专业、药品监督管理人员及药品研制、生产、经
营、使用、检验等部门的药学工作者学习参考。
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