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内容概要

本书内容主要包括：药事法规概述、药事管理组织结构、药品管理法、药品注册管理、药品管理、药
品生产质量管理、药品流通监督管理、医疗结构药事管理、重要管理。
书后附有药品管理法及实施条例、药品生产质量管理规章等九个常用法律、法规和规章。
本书是针对职业院校学生特点编写的。
     本教材适用于全国药学相关专业高等职业技术学院、成教学院、高等专科学校，也可供相关层次的
培训及自学使用，亦可作为药学技术员的参考书。
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章节摘录

　　第二章　药事管理组织机构 　　第一节　药品监督管理组织　　药品的特殊性，决定了对药品管
理必须依法管理。
我国现行的药品监督管理组织，包括药品监督管理行政机构、药品检验机构、国家食品药品监督管理
局直属技术机构。
具体食品药品监督管理组织体系如图2-1-1所示。
　　一、药品监督管理行政机构　　2001年修订的《中华人民共和国药品管理法》中明确规定，国务
院药品监督管理部门主管全国药品监督管理工作。
省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责所辖行政区域内的药品监督管理工作。
　　国家食品药品监督管理局是国务院部委管理的国家局，由卫生部管理，负责对药品的研究、生产
、流通、使用进行行政监督与技术监督；负责消费环节食品卫生许可和食品安全监督管理，负责保健
食品、化妆品的卫生许可和卫生监督管理。
其主要职责如下。
　　（1）制定药品、医疗器械、化妆品和消费环节食品安全监督管理的政策、规划并监督实施，参
与起草相关法律法规和部门规章草案。
　　（2）负责消费环节食品卫生许可和食品安全监督管理。
　　（3）制定消费环节食品安全管理规范并监督实施，开展消费环节食品安全状况调查和监测工作
，发布与消费环节食品安全监管有关的信息。
　　（4）负责化妆品卫生许可、卫生监督管理和有关化妆品的审批工作。
　　（5）负责药品、医疗器械行政监督和技术监督，负责制定药品和医疗器械研制、生产、流通、
使用方面的质量管理规范并监督实施。
　　（6）负责药品、医疗器械注册和监督管理，拟订国家药品、医疗器械标准并监督实施，组织开
展药品不良反应和医疗器械不良事件监测，负责药品、医疗器械再评价和淘汰，参与制定国家基本药
物目录，配合有关部门实施国家基本药物制度，组织实施处方药和非处方药分类管理制度。
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