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前言

为了贯彻教育部[2006]16号文件精神，适应新形势下全国高等学校高职高专药品类专业教育改革和发
展的需要，坚持以培养高素质技能型专门人才为核心，以就业为导向、能力为本位、学生为主体的指
导思想和原则，按照全国高职高专药品类各专业的培养目标，在卫生部教材办公室的组织规划下，确
立本课程的教学内容，编写教学大纲和本教材。
药事管理与法规课程的任务是使学生具备从事药品生产、经营、使用、管理等工作所必需的药事管理
的基本知识和基本技能；熟悉药学实践中常用的药事法规；了解药事活动的基本规律，能够分清什么
是合法行为，什么是违法行为；具备自觉执行药事法规的能力；并能综合运用药事管理的知识与药事
法规的规定，指导药学实践工作。
本教材在编写过程中以药品管理的法律法规和规章为核心，以药品质量监督管理为重点，力求反映药
事管理的新知识、新法规、新进展。
本书分13章，主要内容包括药事管理与法规概述、药事组织、药品与药品监督管理、药品注册管理、
药品生产管理、药品经营管理、医疗机构药事管理、中药管理、特殊管理药品的管理、药品标签和说
明书管理、药品价格和广告管理、药品知识产权保护、药学技术人员管理。
本教材具有以下特点：①新颖性。
教材以国家最新颁布实施的法律、法规、规章及规范性文件为依据，反映最新的管理要求，书中涉及
的资料和数据截止到2008年9月，资料新颖。
②实用性。
本书不仅从药事管理与法规理论知识的角度去论述，而且融合了药学实践中的案例，“以例释理”，
加强了基本技能的训练，重视学生主动参与意识的培养。
书后附有中华人民共和国药品管理法、处方管理办法、麻醉药品和精神药品品种目录、医疗用毒性药
品品种目录、国家重点保护的野生药材资源物种名录和目标测试试题参考答案，供学生学习和实践工
作中使用。
③为了增强学生学习的目的性、自觉性及教材内容的可读性、趣味性，激发学生学习的主动性，突出
培养学生分析问题和解决问题的能力，提高学习质量，在教材中设立了“学习目标”、“课堂互动”
、“实例解析”、“知识链接”、“知识拓展”、“学习小结”、“目标检测”等模块，希望对教学
有所裨益。
同时，为了使理论教学与实践教学紧密联系，在相关内容的章末安排了实践教学的内容，供各校在教
学中选用。
书末附有经过反复讨论修改、最后审定的《教学大纲》，可供各校教学参考。
各专业可以按照教学大纲的要求，以及专业学习的需要选取教学内容。
本教材可供全国高职高专药品类各专业学生学习和使用，也可供药品监督管理人员、药品研制、生产
、经营、使用、检验等部门的药学工作者学习参考。
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内容概要

本教材以药品管理的法律法规和规章为核心，以药品质量监督管理为重点，力求反映药事管理的新知
识、新法规、新进展。
本书分13章，主要内容包括药事管理与法规概述、药事组织、药品与药品监督管理、药品注册管理、
药品生产管理、药品经营管理、医疗机构药事管理、中药管理、特殊管理药品的管理、药品标签和说
明书管理、药品价格和广告管理、药品知识产权保护、药学技术人员管理。
为了使理论教学与实践教学紧密联系，在相关内容的章末安排了实践教学的内容，供各校在教学中选
用。
书末附有经过反复讨论修改、最后审定的《教学大纲》，可供各校教学参考。
 本教材可供全国高职高专药品类各专业学生学习和使用，也可供药品监督管理人员、药品研制、生产
、经营、使用、检验等部门的药学工作者学习参考。
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章节摘录

二、临床药学的发展概况（一）国外临床药学的发展早在18世纪，法国一些医院里的药师和医师一起
巡视患者，参与药物治疗，但那时还没有发展为医院药学。
1953年，美国首先提出“临床药学”的概念，在60年代逐渐推广。
1966年：Herfindal等人在美国南加利福尼亚大学药学院率先创立了“临床药学专业”，实行药学博士
（Pharm.D.）的培养计划，以培养能协助医生做好药物治疗的临床药师。
1970年美国又对全国药学院的学生实行强制性的临床药学教育，1975年出版了第一部临床药学教科书
。
至20世纪90年代全美药学院校已有57所设立“临床药学专业”6年制Pharm.D.教育。
据统计，美国目前在医院工作的临床药师占药师总数的25％以上。
美国的临床药学经过40余年的发展，已经形成完整的药学博士培养和临床药学实践培训制度。
日本药剂师协会及药学教育协会也制订并公布了“医疗药学课程计划”，药学院校开设了“临床药学
”或“医疗药学”两年制的硕士研究生专业。
目前在国外的一些大的医学中心里，均设临床药学服务中心，其中有些临床药师还服务于传染病、肿
瘤疾病、心血管疾病等不同的科室。
他们中许多人还具有处方权，直接参与临床治疗活动，成为医师选药和用药的重要参谋和参与者，在
抉择治疗方案和药物治疗中发挥了重要作用。
（二）国内临床药学发展与现状在我国，20世纪60年代初上海部分医院首次提出“临床药学”问题，
至70年代一些大医院和高校逐渐开展了临床药学研究和人员培训工作。
1981年，卫生部批准了12家重点医院作为全国临床药学工作的试点单位；1991年，卫生部在医院分级
管理文件中首次规定了三级医院必须开展临床药学工作（含治疗药物监测），并作为医院等级考核指
标之一；同年，卫生部在上海医科大学药学院建立了临床药学培训中心，面向全国培养在职临床药师
。
2002年，卫生部和国家中医药管理局颁布的《医疗机构药事管理暂行规定》明确指出：“药学部门要
建立以患者为中心的药学管理工作模式，开展以合理用药为核心的临床药学工作，参与临床疾病诊断
，治疗，提供药学技术服务，提高医疗质量。
”“临床药学工作应面向患者，在临床诊疗活动中实行医药结合。
临床药学专业技术人员应参与临床药物治疗方案设计；建立重点患者药历，实施治疗药物监测，开展
合理用药研究；收集药物安全性和疗效等信息，建立药学信息系统，提供用药咨询服务”。
并首次提出了在医疗机构逐步建立临床药师制。
从而在政策法规上明确了临床药学和临床药师工作的职责、内容和目标。
2004.年卫生部颁发了《抗菌药物临床应用指导原则》，特别是2005年卫生部、国家中医药管理局发起
的“医院管理年”活动，为药师走进临床提供了一个很好的契机，对医院开展临床药学工作起到了积
极的推动作用。
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