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内容概要

本书为全国医药高职高专学校药学类教材之一。
由全国医药高职高专教材建设委员会组织有关高等医药院校的专家教授编写。
全书共分14章介绍了药事管理学的主要内容：绪论、药事管理体制、药品与药品监督管理、药品的法
制管理、药品研究管理、药品生产管理、药品经营管理、药品使用管理、药品价格与广告的管理、药
品包装管理、特殊管理药品的管理、中药管理、药品知识产权保护和药学技术人员管理。
书后附有《中华人民共和国药品管理法》等。
全书内容以 2001年全国人大常委会修订的《中华人民共和国药品管理法》为核心，以现代管理为主线
，以药品监督管理为重点，紧密结合我国执业药师资格考试《药事管理与法规》考试大纲的要求，力
求反映药事管理方面的新法规、新进展，内容新颖，重点突出。
    本书供医药高职高专学校药学类各专业学生学习使用，也可作为医药中专教材及药品监督管理人员
，药品研制、生产、经营、使用、检验等部门的药学工作者的参考书。

Page 2



第一图书网, tushu007.com
<<药事管理学>>

书籍目录

第一章 绪论　第一节 药学事业与药事管理　　一、药学事业　　二、药事管理　第二节 药事管理学
的性质及其研究内容　　一、药事管理学的性质　　二、药事管理学科的研究内容　第三节 药事管理
学的基础理论、基本知识、基本技能　　一、药事管理学的基础理论　　二、药事管理学的基本知识
　　三、药事管理学培养的基本技能　　四、药事管理学的教学要求　第四节 药事管理学的研究方法
　　一、社会调查研究的概念　　二、社会调查研究的一般程序　　三、社会调查研究过程举例第二
章 药事管理体制　第一节 概述　　一、药事管理体制的概念　　二、药事组织机构　第二节 药品监
督管理体制　　一、我国药品监督管理体制的演变与发展　　二、我国现行药品监督管理机构设置　
　三、我国现行药品监督管理机构的职能配置　　四、国家药品监督管理局直属机构　　五、国外药
品监督管理体制及机构　第三节 药品生产经营管理体制　　一、药品生产经营组织机构　　二、我国
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药品管理法律法规　　二、英国药品管理法律法规　　三、日本药品管理法律法规第四章 药品与药品
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相关概念　　二、药品质量特征　　三、药品质量监督　第三节 药品质量标准　　一、药品标准的概
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不良反应监测的目的意义　　二、药品不良反应的定义与分类　　三、药品不良反应监测报告制度　
第五节 药品品种的整顿与淘汰　　一、药品品种的整顿与淘汰的方式　　二、药品整顿与淘汰的原因
　第六节 处方药与非处方药分类管理　　一、定义与概念　　二、分类管理的目的意义　　三、我国
药品分类管理的状况　　四、处方药的管理　　五、非处方药的管理　第七节 国家基本药物制度　　
一、国家基本药物及其目录　　二、建立国家基本药物制度的目的意义　　三、国家基本药物的遴选
原则　　四、基本医疗保险用药品种目录第五章 药品研究管理　第一节 概述　　一、药品研究含义
及其目的、意义　　二、新药研究管理的目的意义　第二节 新药定义、分类及命名　　一、新药的定
义及其分类　　二、新药的命名　第三节 新药研究内容的规定　　一、新药的药学研究　　二、新药
的药理毒理及药代动力学研究　　三、新药的临床研究　第四节 新药申报与审批管理　　一、新药申
报资料项目　　二、新药的审批管理　第五节 新药的保护和技术转让　　一、新药保护的获得、终止
及撤销　　二、新药技术转让的有关规定　第六节 新生物制品的管理　　一、新生物制品的概念与分
类　　二、新生物制品的审批制度　第七节 仿制药品的管理　　一、仿制药品的生产管理　　二、仿
制药品的申报与审批管理第六章 药品生产管理　第一节 药品生产概述　　一、药品生产的概念　　
二、药品生产的特点　第二节 药品生产管理　　一、药品生产的法制管理　　二、药品生产的质量管
理　　三、药品生产的经济管理　　四、药品生产的计算机管理　第三节 GMF，及其认证管理　　一
、GMt’概述　　二、我国GMt’内容介绍及我国药品生产管理现状　　三、GMt，认证管理第七章 
药品经营管理　第一节 概述　　一、药品经营管理的含义　　二、药品经营企业　第二节 药品市场
营销　　一、药品市场概述　　二、药品市场营销的概述　第三节 药品经营企业的管理　　一、药品
经营准入制度的有关规定　　二、药品经营中的禁止性规定　第四节 药品经营的质量管理　　一
、GSP概述　　二、药品批发、零售的质量管理　　三、药品零售连锁企业的质量管理　第五节 药品
市场流通的监督管理　　一、我国药品市场流通领域现状　　二、药品流通监督管理办法　第六节 电
子商务在药品营销中的应用　　一、电子商务一般常识　　二、电子商务在药品营销中的应用第八章 
药品使用管理　第一节 概述　　一、医院药学的概念及任务　　二、医院药事管理的内容　第二节 
医疗机构药剂科的人员及组织管理　　一、医疗机构药剂科的组织机构　　二、医疗机构药剂科的工
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作性质　　三、医疗机构药剂科各级人员的管理　第三节 医疗机构药事管理委员会　　一、医疗机构
药事管理委员会的组成　　二、医疗机构药事管理委员会的任务　　三、医疗机构药事管理委员会的
作用　第四节 调剂与处方管理　　一、调剂工作概述　　二、调剂业务管理　　三、处方的管理　第
五节 制剂与药品检验管理　　一、《医疗机构制剂许可证》制度　　二、医疗机构自配制剂的管理　
　三、药品检验管理　第六节 医疗机构使用药品的管理　　一、药品管理的概念及目标　　二、药品
的采购管理　　三、药品的库存管理　　四、药品的经济管理　第七节 临床药学管理　　一、临床药
学概述　　二、临床药学的主要任务第九章 药品价格和广告的管理　第一节 药品价格管理　　一、
价格管理基本方法　　二、药品价格制定的原则和依据　　三、药品价格管理形式　　四、药品价格
的监测　　五、加强药品价格的监督管理　第二节 药品广告管理　　一、广告管理基本知识　　二、
药品广告的概念和作用　　三、药品广告的特性　　四、药品广告审查标准　　五、药品广告的审批
程序　　六、加强药品广告监督管理第十章 药品包装管理　第一节 概述　　一、药品包装及其管理
的重要性　　二、药品包装管理的内容　　三、药品包装发展的趋势　第二节 药品生产企业的包装管
理　　一、药品包装、标签的管理　　二、药品说明书的管理　第三节 药包材生产企业的管理　　一
、药包材的分类管理　　二、药包材的注册管理第十一章 特殊管理药品的管理　第一节 特殊管理药
品的范畴、特点及管理　　一、特殊管理药品的范畴　　二、特殊管理药品的特点　　三、麻醉药品
、精神药品滥用的危害　　四、特殊管理药品的管理　　五、我国对特殊管理药品的管理概况　第二
节 麻醉药品的管理　　一、麻醉药品的定义及品种　　二、麻醉药品的研究与生产管理　　三、麻醉
药品的经营、贮存、运输和进出口管理　　四、麻醉药品的使用管理　　五、罚则　第三节 精神药品
的管理　　一、精神药品的定义及品种　　二、精神药品的研究与生产管理　　三、精神药品的经营
、进出口管理　　四、精神药品的使用管理　　五、罚则　第四节 医疗用毒性药品的管理　　一、医
疗用毒性药品的定义及品种　　二、毒性药品的生产管理　　三、毒性药品的经营管理　　四、毒性
药品的使用管理　　五、处罚　第五节 放射性药品的管理　　一、放射性药品的定义　　二、放射性
药品的品种分类　　三、放射性药品生产、经营、进出口管理　　四、放射性药品的使用管理　　五
、处罚　第六节 戒毒药品的管理　　一、戒毒药品的定义　　二、戒毒药品的研制与生产　　三、戒
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理　第六节 中药品种保护　　一、《中药品种保护条例》适用的范围及执行部门　　二、中药保护品
种的等级划分　　三、申办的程序　　四、保护的措施第十三章 药品的知识产权保护　第一节 知识
产权概述　　一、知识产权的基本概念　　二、知识产权的范围　　三、知识产权的特点　　四、知
识产权法　第二节 专利制度与专利法　　一、专利制度　　二、专利法　第三节 药品的知识产权保
护　　一、专利保护　　二、药品商标保护　　三、药品的行政保护第十四章 药掌技术人员管理　第
一节 药学技术人员概述　　一、药学技术人员的含义和配备依据　　二、药学技术人员的分布　第二
节 药师及其管理　　一、药师概述　　二、药师的职责　　三、药师的职业道德准则　第三节 执业
药师资格制度　　一、我国执业药师资格制度实施概况　　二、执业药师的概念　　三、执业药师资
格的获得　　四、执业药师的管理附录　一、中华人民共和国药品管理法　二、常见的药物别名与并
开药物表　三、麻醉药品品种目录　四、精神药品品种目录　五、毒性药品品种目录　六、放射性药
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