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内容概要

本书为全国医药中等职业技术学校教材，由中国职业技术教育学会医药专业委员会组织医药中职教育
的有关专家、有丰富教学经验及生产实践经验的教师参加编写。
本书以任务引领型教学模式编写，在第一版的基础上，作者进行了修订。
全书分为三部分，将中等职业学校各专业学生必须学习的内容作为第一部分，第二部分为选讲内容，
书中附有10个主要的法律法规作为第三部分。
第一部分和第二部分共分11个项目，主要介绍药事法律法规，法学和药事管理学的基本知识。
本次修订已从第一版技术型提高到第二版的技能型水平，是一本全新的教材。
     书中收载了2008年8月之前发布的最新法规，反映“依法管药”的新进展，全书编写重点突出，内容
新颖，实用性较强。
本书适于医药职业技术学校相关专业学生使用。
也可供对药事法规有兴趣的读者阅读。
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书籍目录

第一部分　基本内容（必讲） 　项目一　认识理解药事法规　　任务一　复习法学基础知识，了解我
国药事法律法规体系　　　活动1　案例分析　　　活动2　知晓法学及法的基本知识　　　活动3　我
国药事管理的法律法规体系　　任务二　学习药事管理基础知识　　　活动1　学习掌握药事与药事
管理学概念　　　活动2　学习掌握药事管理的原则与特点　　　活动3　了解药事管理学的研究内容
　项目二　学习应用药品管理法及实施条例　　任务一　学习药品管理法概述　　　活动1　案例回
放　　　活动2　学习了解《药品管理法》的制订、颁布、修订和《药品法实施条例》的颁布　　　
活动3　体会《药品管理法》及《实施条例》颁布实施的重大意义　　任务二　学习药品法总则的主
要内容　　　活动1　《药品管理法》的立法目的、适用范围　　　活动2　我国发展药品的宏观政策
　　　活动3　我国药品监管体制及药品检验机构　　任务三　学习讨论药品生产、经营、使用管理
的规定　　　活动1　案例回放　　　活动2　学习讨论药品生产企业管理　　　活动3　学习讨论药品
经营企业管理　　　活动4　学习讨论医疗机构的药剂管理　　任务四　学习有关对药品管理及对药
品包装管理的规定　　　活动1　学习药品管理的有关规定　　　活动2　学习掌握四个药品管理制度
　　　活动3　结合案例学习讨论掌握假药和劣药的概念　　　活动4　了解新药审批的规定　　　活
动5　学习掌握药品包装的管理规定　　任务五　药品价格与广告的管理　　　活动1　药品价格的管
理规定　　　活动2　药品广告的管理规定　　任务六　药品监督及法律责任　　　活动1　药品监督
　　　活动2　法律责任的其他规定　　任务七　大型作业——案例分析　　　活动1　学生上网查或
教师给案例，依据《药品管理法》，学生分组讨论，对每一个案例的违法行为及处罚依据和措施进行
分析　　　⋯⋯第二部分　选讲内容 第三部分　附录法规原文 参考文献
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章节摘录

活动3了解开展药品不良反应监测的意义药品不良反应监测是药品质量管理的一项重要内容。
建立药品不良反应监测报告制度，其目的是为了保障人民用药安全，防止历史上药害事件的重演，为
评价、整顿、淘汰药品提供服务和依据，为临床用药提供信息，标志着药品不良反应监测工作步人法
制化管理轨道。
药品生产、经营、使用单位纳入监测管理范围，有利于提高药品生产质量，遏制不合理用药，减少药
品不良反应的发生，确保人民用药安全有效。
活动4我国药品不良反应监测报告制度为了加强药品不良反应监测的管理，保障人们用药安全有效，
根据药品法规定，国家食品药品监督管理局会同卫生部制定了《药品不良反应报告和监测管理办法》
（以下简称《办法》）。
《办法》明确药品不良反应报告和监测是指药品不良反应的发现、报告、评价和控制过程。
1．我国药品不良反应的报告范围新药监测期内的药品应报告该药品发生的所有不良反应；新药监测
期已满的药品，报告该药品引起的新的不良反应和严重的不良反应。
进口药品自首次获准进口之日起5年内，报告该进口药品发生的所有不良反应；满5年的，报告该进口
药品发生的新的不良反应和严重的不良反应。
2．药品不良反应主管部门及监测机构（1）主管部门国家食品药品监督管理局主管全国药品不良反应
监测T作，省、自治区、直辖市食品药品监督管理局主管辖区内的药品不良反应监测工作，各级卫生
行政部门负责医疗预防保健机构中的药品不良反应监测T作。
（2）专业监测机构国务院药品监督管理部门委托国家药品不良反应监测中心承办全国药品不良反应
监测技术工作。
省级药品监督管理部门下成立省级药品不良反应监测中心负责本省内药品不良反应的监测与报告丁作
。
3．报告程序和要求（1）药品不良反应实行逐级、定期报告制度，必要时可以越级报告。
（2）按季度报告和快速报告药品生产、经营企业和医疗卫生机构每季度集中向所在地的省级药品不
良反应监测中心报告，其中新的或严重的药品不良反应应于发现之日起15日内报告，死亡病例必须及
时报告。
（3）药品生产企业除按规定报告外，对新药监测期内的药品，每年汇总报告一次；对新药监测期已
满的药品，在首次药品批准证明文件有效期届满当年汇总报告一次，以后每5年汇总报告一次。
（4）进口药品发生的不良反应应进行年度汇总报告，进口药品自首次获准进口之日起5年内，每年汇
总报告一次；满5年的，每5年汇总报告一次。
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编辑推荐

书中收载了2008年8月之前发布的最新法规，反映“依法管药”的新进展，全书编写重点突出，内容新
颖，实用性较强。
《药事法规与管理(第2版)》适于医药职业技术学校相关专业学生使用。
也可供对药事法规有兴趣的读者阅读。
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