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前言

本书对我国药事管理的主要内容进行了系统的介绍，包括绪论、药品监管系统管理、药物研究系统管
理、药品生产系统管理、药品经营系统管理、医疗机构药事系统管理等6章内容。
本书具有内容实用、结构独立、体例新颖、案例丰富等特点。
（1）内容实用  以国家最新颁布实施的药事管理的法律法规为依据，反映了最新的药事管理政策法规
规定和发展动向。
不仅包含全国药学类专业《药事管理学》课程大纲普遍要求的主要内容，还与国家执业药师资格考试
大纲紧密联系，涵盖了最新国家执业药师资格考试大纲有关药品生产、经营和医疗机构药事管理要求
的主要内容，并运用大量图表对难点和易混淆知识点进行诠释，帮助读者理解、记忆。
（2）结构独立  按照药学事业的构成，将药事管理分为药品监管系统管理、药物研究系统管理、药品
生产系统管理、药品经营系统管理、医疗机构药事系统管理等五个方面进行系统介绍，五个子系统相
互联系又各自独立。
在每章中，对药事管理的法律法规进行整合，内容包括组织、人员、业务、质量管理的规定和要求，
并涉及常见违法行为的法律责任。
读者可以根据行业和工作的需要，有选择有侧重地按照章来学习不同系统药事管理的理论与知识。
（3）体例新颖  每章开篇列出教学目标，对主要内容按掌握、熟悉和了解三个层次提出要求，使读者
在学习各章内容之前，对学习的重点和难点有所了解。
每章结束列出小结，总结本章的学习要点，加深读者对主要内容的理解和记忆。
小结之后，提出若干思考与讨论的题目，包含两种类型：一种是涉及药事管理基本概念和法规规定的
客观性问题，考查读者对药品监督、药品研发、药品生产、药品经营、医疗机构药事管理基本内容的
掌握程度；另一种是针对药事管理重点、难点讨论的主观性问题，帮助读者在掌握药事管理理论的基
础上，对药事管理活动提出自己的看法和建议，开拓药事管理思路。
（4）案例丰富  在每一章节内容之前导入大量案例资料（包含真实案例和时政新闻），并针对各章节
具体内容进行编排。
案例之后列出若干思考问题，包含两种类型：一种问题针对案例资料本身提出，引导读者在学习各章
节内容之前，感悟了解药事管理活动及其规律，对药事管理涉及的社会热点问题进行思考；另一种问
题针对章节主要内容提出，引申出与案件资料有关的药事管理政策法规的规定和要求，引导读者带着
问题去学习和思考，帮助读者预先全面了解和把握章节的主要内容。
案例资料的引入，有助于读者理论联系实际，培养读者分析、解决药事管理中具体问题的能力。
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内容概要

《药事管理学》对我国药事管理的主要内容进行了系统的介绍，包括：绪论、药品监督系统管理、药
物研究系统管理、药品生产系统管理、药品经营系统管理、医疗机构药事系统管理等6章内容。
本书可作为制药工程、药学、中药学、临床药学、医药市场营销等药学类专业的本专科学生教材；也
适合药品研发、生产、经营、使用和监督管理等领域的工作者使用；亦可以作为国家执业药师资格考
试辅导用书。
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章节摘录

插图：我国第十一届全国人民代表大会第一次会议批准的国务院机构改革方案和《国务院关于机构设
置的通知》（国发[2008]11号）中规定：国务院设立卫生部，主管全国药品监督管理工作。
卫生部负责管理国家食品药品监督管理局和国家中医药管理局，国家食品药品监督管理局具体全面负
责药品监督管理工作。
根据国务院机构改革方案和《国务院关于机构设置的通知》，卫生部2008年9月1日印发了《卫生部主
要职责、内设机构和人员编制规定》。
“三定方案”对卫生部的职责、内设机构和人员编制主要有以下调整。
①明确卫生部管理国家食品药品监督管理局和国家中医药管理局。
②调整部分职责。
将综合协调食品安全、组织查处食品安全重大事故的职责由国家食品药品监督管理局划入卫生部；将
食品卫生许可，餐饮业、食堂等消费环节食品安全监管和保健食品、化妆品卫生监督管理职责由卫生
部划给国家食品药品监督管理局；将卫生行业科技成果鉴定丁作和多种产品的技术评估工作分别交给
市场中介组织和事业单位承担。
同时，增加卫生部组织制定食品安全标准、药品法典，建立国家基本药物制度的职责，强化卫生部对
医疗服务、公立医疗机构的监管职责。
③调整部分内设机构。
在卫生部原有内设司局的基础上，增设“医疗服务监管司”和“药物政策与基本药物制度司”，并将
“卫生监督局”调整为“食品安全综合协调与卫生监督局”，同时增加了部分行政编制。
此外，明确相关部门在食品安全监管方面的职责分工。
“三定”明确规定，卫生部牵头建立食品安全综合协调机制，负责食品安全综合监督；农业部负责农
产品生产环节的监管；国家质量监督检验检疫总局负责食品生产加工环节和进出口食品安全的监管；
国家工商行政管理总局负责食品流通环节的监管；国家食品药品监督管理局负责餐饮业、食堂等消费
环节食品安全监管；卫生部承担食品安全综合协调、组织查处食品安全重大事故的责任。
国务院要求，各部门要密切协同，形成合力，共同做好食品安全监管工作。
国务院有关部门在各自的职责范围内负责与药品有关的监督管理工作。
有关部门包括：国家中医药管理局、国家发展和改革委员会、人力资源和社会保障部、工商行政管理
部门、工业和信息化部、商务部、海关总署、新闻宣传部门、公安部、监察部。
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编辑推荐

《药事管理学》为“十一五”国家重点图书。
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