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内容概要

　　《高等学校药学类、生物工程类规划教材：药事管理学》密切结合《药品管理法》及最新药事法
律法规，系统地介绍药事管理体制，药事管理立法，以及国家对药品研制、开发、生产、经营及使用
过程的管理与监管等内容。
《高等学校药学类、生物工程类规划教材：药事管理学》是高等院校（含高职高专）药学、中药学，
制药工程、生物制药、药品营销及相关专业选用教材；也是从书药品监督管理、药品生产和经营、使
用等工作人员的参考用书；还可供参加执业药师学试人员复习参考。
　　《高等学校药学类、生物工程类规划教材：药事管理学》结合药学类及相关专业迅速发展的需要
和我国药事管理的不断的变革与发展，根据《药事管理学》教学大纲以及执业药师考试大纲的要求，
并参考吴蓬、杨世民教授等编写的《药事管理学》和近年来医药科技期刊关于药事管理的文献，力求
突出“专”、“新”、“精”的特点，本着理论联系实践的原则，注重基础知识、基本理论的阐述，
以《中华人民共和国药品管理法》为核心，并纳入2003年至2007年我国修订、修整和制定的药事管理
法律法规及规范性文件，结合有关章节具体内容，阐述药事法规和制度，力求反映药事管理方面的新
知识、新法规、新进展。
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书籍目录

第一章 药事与药事管理第一节　药事管理一、药事与药事管理二、药事管理的对象、范围与内容三、
药事管理的目的、意义和特征四、药事管理的手段第二节　药事管理学科一、药事管理学科的定义与
性质二、药事管理学科的形成和发展三、药事管理学科的研究内容第三节　药事研究管理一、药事管
理研究的内容与特征二、药事管理研究过程与步骤三、药事管理研究的方法本章小节第二章 药师管理
第一节　药师一、药师的概念二、药师的职责三、药师的分布与管理第二节　执业药师一、执业药师
的概念二、执业药师资格制度三、我国执业药师资格制度的实施现状和发展趋势第三节　药师的职业
道德准则一、药师的职业道德规范二、美国药师的职业道德规范本章小节第三章 药事组织与药事管理
体制第一节　药事组织一、组织的概念二、药事组织第二节　药事管理体制一、药事管理体制的定义
和类型二、我国药事管理体制的发展概述三、我国药品监督管理体制四、国家药品监督管理部门职能
五、药品技术鉴定管理机构六、国家药典委员会七、国家食品药品监督管理局药品审评中心八、国家
食品药品监督管理局药品评价中心九、国家食品药品监督管理局药品认证管理中心十、国家食品药品
监督管理局执业药师资格认证中心十一、国家中药品种保护审评委员会第三节　药品生产、经营管理
组织一、药品生产经营行业主管部门二、药品生产企业与药品经营企业第四节　药学事业性组织和药
学社会团体一、药学教育与科研组织二、药学社会团体第五节　国外药事管理体制和机构一、世界卫
生组织二、美国药品监督管理体制与机构三、日本药品管理体制与机构本章小节第四章 药品与药品监
督管理第一节　药品一、药品的概念二、药品的分类三、药品的性质四、药品的质量五、药品的标准
六、药品的编码和条码第二节　药品监督管理一、药品监督管理的定义和作用二、药品监督管理的目
的和核心三、药品监督管理的依据与方式第三节　药品质量监督管理一、药品质量监督管理的概念二
、药品质量监督管理的性质及原则三、药品质量监督管理的内容四、药品质量监督的检查本章小节第
五章 药品管理立法第六章 新药研究、药品注册管理第七章 特殊管理的药品管理第八章 药品的生产管
理第九章 药品经营与药品流通管理第十章 医疗机构的药事管理第十一章 药品标识物管理第十二章 中
药管理第十三章 药品知识产权保护参考文献
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