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内容概要

杨世民主编的《药事管理学》在编写过程中以药品管理法为核心，以保证药品和药学服务质量与合理
用药为重点，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
理方面的新知识、新法规、新进展。
教材由药事管理概论。
药事法规和药事部门监督管理三部分构成。
根据国家新增、修订的法规政策，增加、更新了相关内容。
在每章前增加了“学习要求”，章末增加了“本章小结”，正文中增加了“相关知识”、“知识拓展
”、“案例讨论”等模块和相关内容，以增强教材的可读性和适用性，并对相关内容的知识进行了延
伸和拓展，以提高学生的学习兴趣和扩大知识面。
为了培养学生理论联系实际，分析、解决实际问题的能力，在有些章后增加了“课程实践”的内容，
供师生选用。
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书籍目录

第一章  绪论
第二章  药品监督管理
第三章  药事组织
第四章  药学技术人员管理
第五章  药品管理立法
第六章  药品注册管理
第七章  特殊管理的药品
第八章  中药管理
第九章  药品知识产权保护
第十章  药品信息管理
第十一章  药品生产监督管理
第十二章  药品经营监督管理
第十三章  医疗机构药事管理
主要参考文献
英汉词汇对照表
汉英词汇对照表
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章节摘录

版权页：插图：根据《药品管理法》、《行政许可法》、《药品注册管理办法》等规定，对药品注册
中的违法行为，由药品监督管理部门及相关部门依法给予行政处罚。
（一）药品监督管理部门及其工作人员违法的法律责任1.根据《行政许可法》第六十九条规定，有下
列情形之一的，国家食品药品监督管理局根据利害关系人的请求或者依据职权，可以撤销有关的药品
批准证明文件：①行政机关工作人员滥用职权、玩忽职守作出准予行政许可决定的；②超越法定职权
作出准予行政许可决定的；⑧违反法定程序作出准予行政许可决定的；④对不具备申请资格或者不符
合法定条件的申请人准予行政许可的；⑤依法可以撤销行政许可的其他情形。
被许可人以欺骗、贿赂等不正当手段取得行政许可的，应当予以撤销。
2.药品监督管理部门在药品注册过程中有下列情形之一的，由其上级行政机关或者监察机关责令改正
，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处分：构成犯罪的，依法追究刑事责任：
①对不符合法定条件的申请作出准予注册决定或者超越法定职权作出准予注册决定的；②对符合法定
条件的申请作出不予注册决定或者不在法定期限内作出准予注册决定的；⑧违反本办法第九条的规定
未履行保密义务的。
3.药品监督管理部门及其工作人员在药品注册过程中索取或者收受他人财物或者谋取其他利益，构成
犯罪的，依法追究刑事责任；尚不构成犯罪的，依法给予行政处分。
4.药品监督管理部门擅自收费或者不按照法定项目和标准收费的，由其上级行政机关或者监察机关责
令退还非法收取的费用；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处分。
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编辑推荐

《药事管理学(第5版)(供药学类专业用)》为卫生部“十二五”规划教材,全国高等医药教材建设研究会
“十二五”规划教材,全国高等学校药学专业第七轮规划教材之一。
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