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内容概要

本书对我国与药品监管有关的法律法规进行了梳理，对药事法有关概念、药事法律责任和法律救济进
行了介绍，并针对药品生产企业管理、药品经营企业管理、医疗机构药事管理、药品注册管理、药品
质量管理、药品不良反应监管、药品标识物管理、药品价格和广告、医疗器械管理说明了相关的法律
制度。
 　　与同类书相比，本书的特色在于： 　　剖析药事管理法中一些值得探讨的问题，利子读者拓展
思维； 　　列举大量案例并对其进行深入分析，使有关法律法规更具实践意义，读者不再困子枯燥的
法律条文； 　　补充相关知识要点，便子读者开阔视野。
 　　本书可作为大专院校及相关培训的教材，同时也可作为药学从业人员的案头参考书。
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章节摘录

　　第一章 药事法概述　　第三节 药事法渊源和适用　　一、药事法的渊源　　法的渊源是指法律
规范的各种外在表现形态，指法律规范由何种国家机关制定或认可，具有何种表现形式或效力等级。
药事法的渊源是药事法律规范的具体表现形式。
法学理论界认为：法的渊源包括成文法渊源和不成文法渊源。
但在我国现行药事法中，只有成文法渊源而不承认不成文法渊源。
因此，我国药事法律规范的表现形式包括以下几种。
　　（一）宪法　　宪法是国家的根本大法，所规定的内容是社会和国家生活中最根本的问题，是国
家一切立法的基础，也是我国制定药事管理规范性文件的基本渊源。
我国宪法关于药事方面的规定主要有：国家发展医疗卫生事业、发展现代医药和我国传统医药等。
　　（二）法律　　法律是由我国最高权力机关即全国人民代表大会及其常务委员会制定并颁布的规
范性文件。
全国人民代表大会制定和修改基本法律，全国人大常委会制定和修改基本法律以外的法律。
法律规定的都是国家政治、经济、文化教育等某一方面的基本问题。
在我国药事领域，目前只有一部法律，即《药品管理法》，它是药事法的直接渊源。
而在《中华人民共和国刑法》（以下简称《刑法》）、《中华人民共和国民法通则》（以下简称《民
法通则》）等法律中涉及有关药事方面的条款，则为间接渊源。
　　⋯⋯
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