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前言

我国制药产业的不断发展、新药的不断发现和临床治疗方法的巨大进步，促使医药工业发生了非常大
的变化，对既具有制药知识，又具有其他相关知识的复合型人才的需求也日益旺盛，其中，较为突出
的是对新型制药工程师的需求。
考虑到行业对新型制药工程师的强烈需求，教育部于1998年在本科专业目录上新增了“制药工程专业
”。
为规范国内制药工程专业教学，教育部委托教育部高等学校制药工程专业教学指导分委员会正在制订
具有专业指导意义的制药工程专业规范，已经召开过多次研讨会，征求各方面的意见，以求客观把握
制药工程专业的知识要点。
制药工程专业是一个化学、药学（中药学）和工程学交叉的工科专业，涵盖了化学制药、生物制药和
现代中药制药等多个应用领域，以培养从事药品制造，新工艺、新设备、新品种的开发、放大和设计
的人才为目标。
这类人才必须掌握最新技术和交叉学科知识、具备制药过程和产品双向定位的知识及能力，同时了解
密集的工业信息并熟悉全球和本国政策法规。
高等院校药学与制药工程专业发展很快，目前已经超过200所高等学校设置了制药工程专业，包括综合
性大学、医药类院校、理工类院校、师范院校、农科院校等。
专业建设是一个长期而艰巨的任务，尤其在强调培养复合型人才的情况下，既要符合专业规范要求，
还必须体现各自的特色，其中教材建设是一项主要任务。
由于制药工程专业还比较年轻，教材建设显得尤为重要，虽然经过近10年的努力已经出版了一些比较
好的教材，但是与一些办学历史比较长的专业相比，无论在数量、质量，还是在系统性上都有比较大
的差距。
因此，编写一套既能紧扣专业知识要点、又能充分显示特色的教材，将会极大地丰富制药工程专业的
教材库。
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内容概要

　　《药事管理学（第2版）》是普通高等教育药学与制药工程类本科专业规划教材。
全书分上
下两篇，共15章，上篇为药事管理与法规总论，共6章，以“政策法规”为 主线，从人、组织和法规
角度系统介绍药品及其分类、国家药物政策和药
品管理制度、药事与药事管理、药事管理组织机构、药品管理的法律法规 、中华人民共和国药品管理
法及实施条例、药品知识产权保护、执业药师
和药学职业道德建设等；下篇为药品管理各论，共9章，以“药品管理”为 主线，从药事管理的各个
环节系统介绍药品质量监督管理、药物研究管理
、药品注册管理、药品生产管理、药品标识信息和广告管理、药品流通监 督管理、特殊管理药品的管
理、中药管理和医疗机构药事管理等。

本书适合制药工程、生物制药、药学、中药学、药品销售类本科教学 使用，也可作为执业药师考试、
进修和其他医药相关人员的培训和参考用
书。

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<药事管理学>>

书籍目录

上篇　药事管理与法规总论
第1章　绪论
1.1　药物和药品
1.1.1 药物和药品
1.1.2 药品的特性
1.1.3　药品的分类
1.2　国家药物政策和药品管理制度
1.2.1　我国医药卫生事业发展和国家医药卫生体制改革
1.2.2　国家药物政策和药品管理制度
1.2.3　国家基本药物制度
1.2.4　国家基本医疗保险用药管理制度
1.2.5　国家药品价格管理制度
1.2.6　国家药品分类管理制度
1.2.7　国家药品储备制度
1.3　药事和药事管理
1.3.1　药事和药事管理的概念
1.3.2　药事管理的特点和重要性
1.4　药事管理的形成与发展
1.4.1　国外药事管理的发展
1.4.2　我国药事管理发展简史
1.5　学习药事管理的方法和意义
1.5.1　通过认识把握学科特点来学习
1.5.2　通过微观和宏观的有机结合来学习
1.5.3　学习药事管理的意义
第2章　药事管理组织机构
第3章　药品管理的法律法规
第4章　中华人民共和国药品管理法及实施条例
第5章　药品知识产权保护
第6章　执业药师和药学职业道德建设
下篇　药品管理各论
第7章　药品监督管理概论
第8章　药物研究管理
第9章　药品注册管理
第10章　药品生产质量管理
第11章　药品标识信息和广告管理
第12章　药品流通监督管理
第13章　特殊管理药品的管理
第14章　中药管理
第15章　医疗机构药事管理
附录1　药品管理典型案例与评析
附录2　药事管理与法规相关网站地址
附录3　英汉词汇对照
参考文献

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<药事管理学>>

章节摘录

插图：药物是指用于预防、治疗或诊断疾病或调节机体生理功能、促进机体康复的物质，包括原料药
、已上市作为商品流通销售的成品药、根据医生处方调配的药物和在研制中的新药等四大类。
原料药（化学、生物原料药和中药材与中药饮片）一般不能直接供病人服用；在研制中的新药只能供
经过筛选的特定受试者服用；根据医生处方调配的药物是根据病人个体的具体病情针对性配制的药物
或药物处方，仅供所诊断的对象使用；只有已上市作为商品流通销售的成品药，才可以供符合其适应
症且没有禁忌的所有病人使用。
我国是世界上系统应用药物历史最久的国家之一。
秦汉时期的《神农本草经》已收载药物365种，其中植物药252种、动物药67种、矿物药46种；至唐代
，药物已增加到1000余种，药物知识也已基本可以满足一般临床应用的需要，《新修本草》又名《唐
本草》，是世界上第一部由政府编修并颁布实施的具药典性质的药学专著；宋代的《证类本草》涵盖
药物资源已达1748种，极大地丰富了中医药宝库。
明代是中国古代史上中药资源开发利用和本草理论发展的鼎盛时期，举世闻名的《本草纲目》收载药
物1892种，开拓了后世中药发展的新局面。
2.药品《中华人民共和国药品管理法》第102条明确规定：“药品是指用于预防、治疗、诊断人的疾病
，有目的地调节人的生理功能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药
饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清疫苗、血液制品和诊断
药品等。
”由于《药品管理法》制订的时间较早，这个规定中的内容已经跟实际存在差距，需要通过修订来完
善。
药品是产品化和商品化了的药物，是特殊的商品。
每一企业生产的每一种药品都有唯一的药品批准文号（详见第9章），药品应规定有适应症、用法与
用量和疗程、禁忌、不良反应说明，还要有使用有效期，过期药品不准使用。
从这个意义上看，药品实际上就是前述药物中除原料药之外的三大类药物。
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编辑推荐

《药事管理学》：高等院校药学与制药工程专业规划教材
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