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内容概要

　　《全国中医药行业高等中医药院校成人教育规划教材（专升本）：药事管理与法规》是全国中医
药行业高等中医药院校成人教育规划教材（专升本）之一，是根据新时期对高等中医药院校中药专业
成人教育人才培养与《药事管理与法规》教学大纲的要求，由全国17所高等医药院校从事医药教学、
科研一线的专家和教师协作编写而成。
本书可供高等院校药学、中药学、医药管理及相关专业学生（专升本）使用，同时也可作为执业药师
考试、药学技术人员培训继续教育的辅导教材。
　　教材编写过程中，以“科学性、权威性、时代性、简明性、实用性、公认性和教学适应性”为标
准，在内容和结构体系上注重对学生基本素质、创新能力与实践能力的培养，尽可能地为学生的知识
、能力、素质协调发展创造条件。
　　在编写体例方面，我们借鉴了同类教材的编写形式，并力求创新。
例如，在每章内容中穿插了“小资料”、“案例分析”、“实践训练”，以增强教材的趣味性、拓宽
学生的知识面、提高学生的实践能力。
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书籍目录

第一章 绪论 第一节 药事管理概述 一、药事管理的相关概念 二、药事管理的主要内容 三、药事管理研
究 第二节 药事管理基本要素 一、药品 二、药学与药学事业 三、药学技术人员 第三节 药事管理组织
体系 一、药品监督管理组织体系 二、药学实践单位 三、药学事业性组织和机构 四、国外药事管理组
织体系 自学指导 第二章 药品管理法 第一节 《药品管理法》简介 一、《药品管理法》的立法历程及特
征 二、《药品管理法》的主要内容 第二节 《药品管理法实施条例》简介 一、
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章节摘录

版权页：   插图：   第一章 绪 论 [目的要求] 1．掌握药品的定义、特性与分类，药品监督管理组织体系
各个部门的职能。
 2．熟悉药事管理的基本要素。
 3．了解药事管理的研究内容，我国药学教育、科研组织和社会团体性质，美、 日及世界卫生组织药
事管理体系。
 [自学时数] 8学时。
 药学事业的各项工作都是围绕药品展开的，由于药品与人体健康和生命安全息息相关，对药品的管理
日益受到社会和政府的重视。
保证公众用药安全、有效、经济、合理，是药学事业的核心问题，也是药学各项管理活动以及国家药
品监督管理工作的基本内容。
 第一节 药事管理概述 随着社会经济与科学技术的迅速发展，社会分工的不断细化，人们对管理重要
性的认识越来越深刻，管理方法逐步向科学化、规范化、现代化方向发展，形成了各自独特的管理结
构体系、管理理论和管理方式与方法。
本节主要介绍药事管理的相关概念、主要内容及研究。
 一、药事管理的相关概念 （一）药事 药事即药学事业，一般泛指一切与药品有关的事务。
药学事业是一个较为广泛的概念，它涵盖了与药品有关的所有事项与活动，即药品研制、生产、经营
、使用及药品监督管理等过程中与药品质量有关的事项。
 （二）药事管理 国内已出版的药事管理学教材或专著对药事管理主要有以下几种定义：药事管理是
指药事行政，即药事的治理、管理和执行事务，包括药事公共行政和药事私部门行政两个方面；药事
管理是指对药学事业的综合管理；狭义的药事管理又称药政管理或药品管理，指国家对药品及药事的
监督管理，以保证药品质量，增进药品疗效，保障用药安全，维护人体健康和用药的合法权利。
广义的药事管理泛指国家对药品的监督管理、药事机构自身的经营管理，以及药学服务的管理。
     综上所述，并结合药事一词的定义，本教材认为：药事管理就是对药学事务的管理，或 者泛指对药
学事业的管理。
     二、药事管理的主要内容 药品与人体健康息息相关，药学事业的各项工作都是围绕药品展开的。
药事管理的事项、活动与药品安全、有效、经济、合理直接相关，包括药品的研制、生产、流通、使
用、监督等在内的药学事业的各个领域。
本教材将药事管理的主要内容概括为：药事管理的概念；药事管理研究的内容、方法；药事管理基本
要素；药事管理组织体系；药事管理法规；药品管理；新药研究管理与知识产权保护；药品注册管理
；药品生产管理；药品流通管理；医疗机构药事管理；中药管理；特殊管理药品的管理等方面。
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编辑推荐

《药事管理与法规(专升本教材)》供药学、中药学、药物制剂、生物制药、中药资源与开发、药物分
析等专业使用。
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