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前!!言

为全面贯彻!教育部关于"十二五#职业教育教材建设的若干意见$ %教职成&"#$"'

% 号(等文件精神)适应现代高等职业教育的发展)根据医药行业发展和职业教育改革的

实际需要)我们组织了具有多年从业经验及教学经验的一线教师)依据!高等职业学校

专业教学标准%试行($的要求)针对!药事管理与法规$时代特色强)不断推出新的法规)

教材落后于现有药品管理法规的现状)就新形势下如何完成高职高专教育!药事管理与

法规$教材修订进行了认真的研讨)并吸纳了最新公布实施的法规和规章)如 "#$$ 年 &

月 $ 日实施的!药品生产质量管理规范$ !医疗机构药事管理规定$及 "#$& 年 ' 月 $ 日

实施的!药品经营质量管理规范$等)提出对本教材修订的具体意见*

本次教材修订主要侧重药事管理与法规的应用)贯彻"实用为主)必需+够用和管用

为度#的原则* 对药品生产+销售+使用岗位所需!药事管理与法规$知识和能力结构进

行了深入分析)确保教材内容与药品各岗位工种技能鉴定所需!药事管理与法规$的内

容有效衔接)使学生能够顺利考取相应的职业资格证书*

本书以药品管理的法律法规为核心)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* 全书共分 $& 章)主要内容包括,药事管理相关知识+药事

管理体制+药品与药品质量监督管理+药品生产管理+药品经营管理+医疗机构的药剂管

理+中药管理+特殊管理药品的管理+药品价格与广告管理+处方药与非处方药的管理+执

业药师管理+药学职业道德* 为了使理论教学与实践教学紧密联系)在每章中都融入了

一些药事管理实践案例)并对案例进行了分析)以例释理)使学生在掌握理论知识的同

时)培养学生的主动参与性和应用理论分析问题+解决问题的意识与能力* 另外)每章中

还有"知识链接#以增补有关知识)让学生了解药事管理相关的理论+知识的发展前沿-

"课堂互动#主要针对课堂涉及的知识)联系生活实际+岗位实际和社会热点问题)在师

生或学生之间进行讨论+互动)以激发学生学习兴趣)提高学生学习的自觉性和目的性-

"考点链接#主要结合执业药师考试)选编历年考试真题进行解析)提高学生对重点+考

点内容的实际应用* 每章后还有综合测试及答案以帮助学生理解本章内容和自我检

测* 为方便读者使用)本教材理论部分配有多媒体教学课件*

本书适合于高职高专药品%药学(类专业学生学习和使用)计划教学时数为 '# 学

时* 本书第一章+第三章及附录由沈阳药科大学徐世义编写-第二章由湖南中医药高等

专科学校刘叶飞编写-第四章由南华大学核工业卫生学校周书春编写-第五章由平凉医

学高等专科学校朱天荣编写-第六章由山西职工医学院王书晶编写-第七章由湖南医药

学院侯飞燕编写-第八章由杨凌职业技术学院刘慧编写-第九章由宜春职业技术学院黄



远臖编写-第十章由永州职业技术学院孙兴力编写-第十一章+第十二章由长春医学高

等专科学校张琦岩编写-第十三章由黔东南民族职业技术学院潘江编写* 在此对各参

编院校给予的大力支持表示感谢)也对编写时参考使用到的有关书籍和文献的著作者

表示深深的谢意*

尽管编者们做了很大努力)力求体现教材编写的科学性+理论性+系统性+实用性和

时效性)但鉴于编者水平有限和时间仓促)本书错误和欠妥之处在所难免)敬请各校师

生在教学过程中)提出宝贵意见)以便修订再版时臻于完善*

徐世义

"#$( 年 ) 月
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书书书

目　　录

第一章　药事与药事管理 （１）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药事与药事管理的概念 （１）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药事管理概况 （２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第二章　药事管理体制 （７）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药事组织 （７）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品监督管理组织 （１０）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第三章　药品与药品质量监督管理 （２２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品 （２２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品不良反应监测 （２７）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　药品质量监督管理 （３３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第四节　药品注册管理 （３５）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第四章　药品管理法 （４４）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品管理法概述 （４４）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品管理法的主要内容 （４６）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第五章　药品生产管理 （６１）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品生产企业概述 （６１）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品生产质量管理 （６４）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第六章　药品经营管理 （８２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品经营企业概述 （８２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品经营质量管理 （８６）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第七章　医疗机构的药剂管理 （１１０）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　医疗机构的药事组织 （１１０）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品调剂管理 （１１４）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　医疗机构制剂的管理 （１２２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第四节　医疗机构药品使用的管理 （１２４）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!

１



２　　　　 药事管理与法规 ■ＹＡＯＳＨＩＧＵＡＮＬＩＹＵＦＡＧＵＩ■


　　　　

第八章　中药管理 （１３３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　中药管理概述 （１３３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　中药品种保护 （１３８）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　野生药材资源保护 （１４１）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第四节　中药材生产质量管理 （１４３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第九章　特殊管理药品的管理 （１４８）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十章　药品价格与广告管理 （１６３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品的价格管理 （１６３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品广告管理 （１６８）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十一章　处方药与非处方药的管理 （１７５）
!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品分类管理概述 （１７５）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　处方药管理 （１７７）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　非处方药管理 （１８０）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十二章　执业药师管理 （１８８）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药师与执业药师 （１８８）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　执业药师管理 （１９３）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十三章　药学职业道德 （２０１）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

模拟测试卷 （２０７）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

参考答案 （２１４）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

参考文献 （２１９）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录 （２２０）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　附录１　中华人民共和国药品管理法 （２２０）
!!!!!!!!!!!!!!!!!

　附录２　中华人民共和国药品管理法实施条例 （２３１）
!!!!!!!!!!!!!

　附录３　药品经营质量管理规范 （２４２）
!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　附录４　关于发布《药品经营质量管理规范》冷藏、冷冻药品的储存与运输管理等
５个附录的公告 （２６１）

!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

２



书书书

第一章　药事与药事管理

掌握：药事与药事管理的概念及内涵。

熟悉：药事管理的目的、特点和主要内容、宏观药事管理组织机构及其

职能。

了解：我国新时期药事管理的发展概况、微观药事管理组织机构及其

职能。

第一节　药事与药事管理的概念

一、药事

根据我国药品管理相关法律法规的有关规定，对“药事”定义为：与药品的安全、有

效和经济、合理、方便、及时使用等相关的活动。包括药品研究与开发、制造、采购、储藏、

营销、运输、交易中介、服务、使用等活动。

准确理解“药事”概念的内涵应把握以下两个方面：

１药事活动　可以理解为一切与药品有关的活动。
２药事范围　可包括药学教育、药物研究、药品生产、药品经营、药品使用、药品价

格、药品广告以及药品监督管理等。

Zhi�Shi�Lian�Jie

药事概念的来历
据北宋四大部书之一《册府元龟》记载：“北齐门下省尚药局，有典御药二人，侍御

药二人，尚药监四人，总御药之事。”可见当时的药事是指与皇帝用药有关的事项。以

后在我国和日本的书中常使用此词语，但含义随社会的发展而不断变化并有所不同。

１９４８年日本颁布《药事法》，对“药事”的定义是：“与医药品、用具及化妆品的制造、调
剂、流通、授予等有关事项。”
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二、药事管理

药事管理是指国家依照法律、行政法规、规章对药事活动进行的必要管理，其中也

包括职业道德范畴的自律性管理。

准确理解药事管理概念的内涵应把握以下五个方面：

１药事管理的宗旨　保证药品质量，保障人体用药安全，维护人民身体健康和用药
的合法权益。应着重在保障公众用药安全、有效、经济、合理、方便、及时使用管理上下

工夫。

２药事管理的两个层面　宏观药事管理指国家与政府的药事管理，微观药事管理
指药事基本组织的药事管理。

３药事管理的依据　根据国家的宪法和法律，做到有法可依，违法必究。
４药事管理的手段　国家依照宪法———进行立法；政府依照法律———施行相关法

律，制定相关法规；药事基本组织依照法律、法规———施行相关管理措施。

５药事管理的范围　局限于对本辖区内药事活动施行必要的管理。

三、药事管理学

药事管理学是药学科学的分支学科，是药学与社会学、法学、经济学、管理学及行为

科学相互交叉、渗透形成的边缘学科。

第二节　药事管理概况

一、药事管理的起源

１９世纪以来，随着药品及药学的飞速发展，逐渐形成了令人瞩目的药学事业。世界
大多数国家先后制定颁布了药品及药事管理法律和行政措施，建立健全药事管理机构

和制度。２０世纪６０年代后，出现了大规模的药品及药事管理立法，世界大多数国家都
制定和完善了有关药品和药事法律、法规，形成了药事管理法律体系。而且有了国际药

典、麻醉药品与精神药品管理公约，有了世界卫生组织（ＷＨＯ）、联合国麻醉药品委员会、
联合国麻醉药品管制局、国际药学会等。药事管理呈现法制化、科学化、国际化的发展趋

势。药事管理的内容亦从侧重于医药商业管理，发展为从药品研制到使用的全过程管

理。包括：药品研发、生产、流通、使用、价格、广告等多方面的管理。

二、药事管理的意义和特点

１药事管理的意义
（１）对于公众的意义：药事管理是保障公众用药安全、有效、经济、合理、方便、及时

使用和生命健康必要的和有效的手段。

（２）对于国家的意义：保护公民健康是宪法规定的国家责任。
（３）对于药事组织的意义：宏观药事管理为药事组织的微观药事管理提供了法律依
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据、法定标准和程序。

２药事管理的特点　药事管理的特点主要体现为专业性、政策性、实践性。
（１）专业性：药事管理是对药学事业的管理，药学事业的核心是“药”，“药”是防病

治病、保障人民身体健康的物质基础和必要条件。要搞好药事管理工作，首先必须熟悉

“药”的情况，掌握药学的基础理论、专业知识和技术方法，并能够运用。同时，还要具备

有关学科的知识理论和方法，如社会学、经济学、法学、管理学、行为科学、心理学的专业

知识。因此，药事管理的专业特点首先是药学专业性，其次为管理学、社会学、法学、心理

学、经济学等专业性。

（２）政策性：药事管理必须按照国家法律、政府法令和行政规章依法办事。主管部
门代表国家、政府对药品行使管理职能，管理必须有法可依，有据可查，违法必究。

（３）实践性：药事管理离不开实践活动，药事管理的法律、法规、行政规章的制定来
自于药品生产、经营、使用的实践，经过总结，升华而成。反过来用于指导实践工作，并接

受实践的检验，对于不适应的部分，适时予以修订、完善，使药事管理工作不断改进、提高

和发展。

三、药事管理的主要内容

在我国，药事管理的主要内容包括宏观药事管理和微观药事管理。

１宏观药事管理　①药品监督管理；②基本药物管理；③药品储备管理；④药品价
格管理；⑤医疗保险用药与定点药店管理。

２微观药事管理　①药品研究与开发质量管理；②药品生产质量管理；③药品经营
质量管理；④药学服务质量管理；⑤药品储存管理；⑥药品价格管理；⑦医疗保险用药销
售管理。

四、我国药事管理的发展概况

我国的药事管理工作从新中国成立就受到重视，管理体制和法制建设 ６０多年来逐
步得到完善，现正朝着法制化、规范化、科学化的方向发展。下面重点论述２０世纪 ８０年
代后我国药事管理的发展概况。

（一）２０世纪８０年代我国药事管理进入法制管理新时期
１９８４年９月２０日第六届全国人民代表大会常委会第七次会议审议通过了《中华人

民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》），自 １９８５年 ７月 １日起施行。这是我
国通过现代立法程序颁布施行的第一部药品管理的法律，是我国药事立法工作方面取

得的一次突破性发展，标志着药事管理进入法制化管理的新阶段。

１《药品管理法》配套法规相继出台　依据《药品管理法》，国务院先后发布了《麻醉
药品管理办法》（１９８７年１１月）《医疗用毒性药品管理办法》和《精神药品管理办法》等
法规。卫生部作为《药品管理法》的行政执法主管部门，依据《药品管理法》制定发布一

系列配套文件：１９８９年２月２７日发布了《中华人民共和国药品管理法实施办法》，以保
证更好地贯彻执行和便于各级卫生行政部门监督执法。在加强新药管理方面，制定颁

布了《新药审批办法》（１９８５年７月）《新生物制品审批办法》（１９８５年９月）。从１９８５年
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１０月１日起，全国实行新药统一审批的管理办法。
１９８５年８月，国家工商行政管理局、卫生部联合制定发布《药品广告管理办法》；

１９８７年３月，卫生部颁发《药品监督员工作条例》；１９８８年 ３月，卫生部颁布了我国第一
版《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ）；１９８９年 ３月，卫生部发布《医院药剂管理办法》。
到２０世纪８０年代末，以《药品管理法》为核心的药品监督管理法规体系基本形成，强化
了国家对药品研究、生产、流通、使用过程的监管，推动了药事管理法制化进程。

２依法严厉打击制售假药　１９８５年６月 １６日《人民日报》公开揭露福建晋江假药
案，在全国引起震动。这是我国《药品管理法》颁布后媒体揭露的首个制售假药案，被称

为“晋江假药案”。在《药品管理法》于１９８５年７月１日实施前揭露的这起案件，引起全
国人民公愤，中央极为重视，中央主要领导作出批示。中央纪委、卫生部与福建省委、晋

江地委遵照中央领导指示，依照《药品管理法》对此案进行了彻底的调查。在立案调查

取得证据后，依法进行处理。对“晋江假药案”的处理，严厉打击了不法分子的违法行

为，具有很大的影响和威慑力，保证了《药品管理法》的实施。但是由于经济利益的驱

动，查处制售假劣药品的工作十分艰巨，也是一项长期的任务。

（二）新世纪我国药事管理的发展

进入２１世纪，中国政府加强对药事管理的法制化管理力度，采取一系列重要措施，
保证药学事业健康发展，保障人民用药安全。

１修订、颁布实施《药品管理法》　１９８５年 ７月 １日实施的《药品管理法》，使我国
药品管理纳入了法制化轨道，在保证药品质量，保障人民用药安全、有效，打击制售假劣

药品行为，促进医药事业健康发展，发挥了重要作用。随着我国改革开放政策的深化发

展，特别是２０世纪９０年代，我国社会主义市场经济体制建立和逐步发展，药品管理中出
现一些新情况、新问题，原法中的有些规定已经不适应新形势与社会发展的需要，实践

中总结出的一些行之有效的药品监督管理制度需要以法律形式作出规定；１９９８年国务
院机构改革中建立了新的药品监督管理体制的执法主体地位需要明确等。对《药品管

理法》的修订和完善法律制度已成为迫切的需要。１９９９年国务院将修订《药品管理法》
列入２０００年立法计划。１９９９年７月起，国务院法制办和国家药品监督管理局在认真调
查研究、总结实践经验的基础上，起草了《药品管理法修正案（草案）》，经反复征求各方

意见，数易其稿，上交国务院。２０００年 ６月，草案经国务院第 ２９次常务会议讨论通过，
提请九届全国人大常委会审议。第九届全国人大常委会于２０００年８月、１２月，２００１年２
月的１７次、１９次、２０次会议三次审议讨论，提出了修改意见，于 ２００１年 ２月 ２８日通过。
这次对《药品管理法》的修订，原法大多数条文都作了修改，同时又增加了许多新内容。

２深化医药卫生体制改革　２００９年４月公布的《中共中央国务院于深化医药卫生
体制改革的意见》中提出：“建立健全覆盖城乡居民的基本医疗卫生制度，为群众提供安

全、有效、方便、价廉的医疗卫生服务。”的发展目标。

随着《国家基本药物目录（基层医疗卫生机构配备使用部分）（２００９年版）》的公布，
国家基本药物制度在基层稳步推进。截至 ２０１０年底，基本药物制度已经在 ５７２％的政
府办基层医疗卫生机构全面实施。零差率销售后的基本药物价格平均下降 ３０％左右。
同时推进定编定岗、绩效考核、多渠道补偿、人事分配等体制机制改革，使基层医疗卫生
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机构出现了门诊和住院费用下降、门诊人次和住院人数上升的现象。

深化医药卫生体制改革启动以来，各项改革政策正在有序推进，取得了明显进展和

初步成效。但是，必须清醒地看到，我国仍然是一个发展中的人口大国，医药卫生事业发

展总体水平不高，各种制约事业发展的体制机制障碍尚未从根本上得到解决，许多群众

在看病就医方面还存在着困难，“看病难、看病贵”依然是社会各界关注的热点问题

之一。

Zhi�Shi�Lian�Jie

我国医药卫生体制改革历程
第一阶段：２０世纪８０年代，给政策不给钱，卫生部等三部委出台《关于加强医院

经济管理试点工作的通知》。

第二阶段：２０世纪９０年代，“大争论‘围绕’医院是不是掉到钱眼里”、围绕政府主
导还是市场改革，两种思路开始针锋相对的争论。

第三阶段：２０００—２００４年，产权改革的号角吹响，确定了实行医药分业等几项原
则。实行完全“市场化”的医院改制：卖医院……

第四阶段：２００５—２００６年，医改突然变奏，卫生部政策法规司司长刘新明称“市场
化非医改方向”，医改基调定为政府将承担基本医疗。

第五阶段：２００７年至今，医改进入最后冲刺，卫生部部长陈竺表示，“在全国建立
基本医疗卫生制度框架。”２００８年，《关于深化医药卫生体制改革的意见（征求意见
稿）》公布，并公开征求意见。２００９年４月６日，国务院公布新医改方案。我国医药卫
生体制改革在艰难中行进着……

一、名词解释

１药事　　２药事管理

二、选择题

（一）Ａ型题（最佳选择题）备选答案中只有一个最佳答案。

１药事是指

Ａ保证人民用药安全、有效、经济、合理、方便、及时

Ｂ药事组织依法对药事活动施行的管理

Ｃ国家和政府部门依法对药事活动施行的管理

Ｄ与药品的安全、有效和经济、合理、方便、及时使用相关的活动

Ｅ国家、政府部门和药事组织

（二）Ｂ型题（配伍选择题）备选答案在前，试题在后。每组若干题，每组题均对应同一组备选答案。每题只

有一个正确答案，每个备选答案可重复选用，也可以不选用。

（２～５题）

　Ａ药事管理手段　　　　　　Ｂ药事管理意义　　　　　　Ｃ药事管理依据
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Ｄ药事管理的两个层面　　 Ｅ药事管理限制性条件

２只应对药事活动施行必要的管理是

３国家依照宪法立法，政府依法施行关法律，药事组织依法施行相关管理措施的是

４宪法和法律是

５国家与政府药事管理的宏观药事管理和药事组织药事管理的微观药事管理是

（三）Ｘ型题（多项选择题）每题的备选答案中有 ２个或 ２个以上的正确答案。少选或多选均不得分。

６我国宏观药事管理主要包括

Ａ药品监督管理　 　　　Ｂ药品生产质量管理 　Ｃ基本药物管理

Ｄ医疗保险用药与定点药店管理　　　Ｅ药学服务质量管理

７药事范围包括

Ａ药品研究 Ｂ药品生产 Ｃ采购、储藏

Ｄ药品运输、服务　 Ｅ患者个人用药行为

三、简答题

１药事管理的特点是什么？

２药事管理的主要内容？

（徐世义）
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掌握：我国药品监督管理行政机构及其主要职能，我国药品监督管理技术

机构及其主要职责。

熟悉：药事组织的概念和类型。

了解：我国药品监督管理组织的历史沿革，药品监督管理相关部门的职责。

第一节　药事组织

药事组织在药事管理中具有重要作用，所有参与药事活动的人员都在某一药事组

织中工作。人们对药事组织的认知和组织工作能力，将直接影响到工作业绩及药学事

业的健康发展。

一、药事组织的概念

“组织”一词源于希腊文，原意是和谐、协调。从广义上说，组织是指由诸多要素按

照一定方式相互联系起来的系统。从狭义上说，组织就是指人们为着实现一定的目标，

互相协作结合而成的集体或团体，如党团组织、工会组织、企业、军事组织等。是人们按

照一定的目的、任务和形式编制起来的社会集团，组织不仅是社会的细胞、社会的基本

单元，而且可以说是社会的基础。

药事组织是一个复杂的综合性概念，它包括药事组织机构、体系、体制。一般来说，

“药事组织”有狭义和广义之分。狭义的药事组织是指为了实现药学的社会任务所提出

的目标，经由人为的分工形成的各种形式的药事组织机构的总称。广义的药事组织是

指以实现药学社会任务为共同目标而建立起来的人们的集合体。是药学人员相互影响

的社会心理系统，是运用药学知识和技术的技术系统，是人们以特定形式的结构关系而

共同工作的系统。

二、药事组织的类型

药事组织的分类是以药学的社会任务为基础的，药学的社会任务又主要体现在药

品研制、生产、经营、使用、监督管理、药学教育等方面，因此，在药学实践中药事组织的类
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型主要有以下几种：

（一）药品生产和经营组织

药品生产组织、经营组织是我国药学实践单位的主体，在我国被称为药品生产企业

和药品经营企业。其主要社会功能是生产药品和经销药品。

１药品生产企业　指生产药品的专营企业或者兼营企业，习惯上称为药厂或制药

公司。药品生产企业是依法成立的，从事药品生产活动，给社会提供药品，具有法人资格

的经济组织。

药品生产企业根据其投资主体的不同可分为：国有企业、民营企业、股份制企业、中

外合资企业及中外合作企业等。按生产药品的类型来看，有以化学原料药及其制剂为

主的西药厂；以中药为主的中药厂、中药饮片厂；以及新发展起来的基因工程产品为主

的生物技术制药公司。从药品生产企业现有规模来看可分为大、中、小型企业，目前我国

大型药品生产企业很少，小型药品生产企业过多。根据药品分类管理办法来划分药品

生产企业，可分为处方药生产企业、非处方药生产企业和综合性药生产企业。据国家食

品药品监督管理局《２０１２年度统计年报》统计资料显示：截至 ２０１２年底，全国实有原料

药和制剂生产企业４７４７家；共有１０３家中药材企业通过中药材 ＧＡＰ认证。

２药品经营企业　指经营药品的专营企业和兼营企业。药品经营企业分为药品经

营批发企业和药品经营零售企业，前者习惯称为医药公司或药材公司，后者习惯称为零

售药房（药店）。零售药房又分为零售连锁药房和单体药店。据国家食品药品监督管理

局《２０１２年度统计年报》统计资料显示：截至 ２０１２年底，全国持有《药品经营许可证》的

企业共有４４３１２５家，其中法人批发企业 １３７２１家、非法人批发企业 ２５７４家；零售连锁

企业３１０７家，零售连锁企业门店１５２５８０家；零售单体药店２７１１４３家。

（二）医疗机构药事组织

医疗机构是以救死扶伤、防病治病，为公民的健康服务为宗旨，从事疾病的诊断、治

疗活动的社会组织。医疗机构药事组织的常设机构是药学部门，其主要功能是通过给

患者采购药品、调配处方、配制制剂、提供用药咨询等药事服务活动，以保证临床用药的

合理性。这类组织的基本特征是直接给患者供应药品和提供药学服务，其工作重点是

监督（或审核）用药的合理性，而不是只为盈利进行自主经营。

（三）药学教育和科研组织

药学教育组织的主要功能是教育，为药学事业的发展培养药学技术人员、药学企业

家和药事管理人员。我国现代药学教育经历了百年的发展，已形成由高等药学教育、药

学职业教育、中等药学教育、药学继续教育组成的多层次、多类型、多种办学形式的教育

体系。据统计，全国设置药学、中药学、制药工程、药物制剂等专业的全国普通高等学校

共５６７所。本科院校３２７所，医学高等专科学校４３所，独立设置的高等职业技术药学专

业院校１９７所。药学继续教育主要由药学类高校和药学会承办。这些学校按照《教育

法》和《高等教育法》完成各层次、各专业的药学教学工作，为我国药学事业发展起到很

大的促进作用。
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药学科研组织的主要功能是研究开发新药、改进现有药品以及围绕药品和药学的

发展进行基础研究，提高创新能力，发展药学事业。我国的药学科研组织包括独立的药

物研究院（所）以及附设于高等院校、大型制药企业、大型医院中的药物研究所（室），全

国有独立的药物研究院所共１３０个。著名的有中国医学科学院药物研究所、中国中医中

药研究所、军事医学科学院药物毒理研究所、上海医药工业研究院、天津药物研究院等。

随着改革的深入发展，我国的药物科研机构和体制，发生了较大变化。为适应医药事业

发展的需要，我国药物科研机构处于从事业性组织向企业化过渡阶段，科研机构的自主

权不断扩大，形成了多渠道、多元化的科技投资机制，增强了技术创新力度，提高了科研

水平，加速了医药技术产业的形成和发展，推动了医药技术的快速发展。

（四）药品监督管理组织

药品管理的行政组织是政府机构中管理药品和药事组织的国家行政机构。它的功

能是代表国家对药品和药学事业组织进行监督管理，制定宏观政策，对药事组织发挥引

导作用，以保证国家意志的执行，促进药学事业健康、和谐发展。据国家食品药品监督管

理局《２０１２年度统计年报》统计资料显示：截至 ２０１２年底，全国食品药品监管系统各级

行政机构共计２９８３个、事业单位１９０４个。

药品监督管理机构的主要功能作用是通过法律授予的权力，对药品运行的全过程

进行严格的质量监督，保证向社会提供合格的药品，并依法处理违反药品管理法律、法

规和规章的行为。药品监督管理的目的是保证药品质量，保障人体用药安全，维护人民

身体健康和用药的合法权益。

（五）药学社团组织

药学社团组织在药学工作中发挥了统一行为规范、监督管理、对外联系、协调等作

用。２０世纪以来，政府加强了对药品和药事的法律控制以后，药学社团组织成为药学企

事业组织与政府机构联系的纽带，发挥了协助政府管理药事的作用。

１中国药学会（ＣＰＡ）　成立于 １９０７年，是我国成立最早的学术团体之一，是由全

国药学技术人员自愿组成依法登记成立的具有学术性、公益性、非营利性的社会团体。

是中国科学技术协会的组成部分，是党和政府联系药学科学技术工作者的桥梁和纽带，

是推动中国药学科学技术事业发展的重要社会力量。

２其他药学协会　我国的药学协会还有中国医药企业管理协会、中国中药协会、

中国化学制药工业协会、中国医药商业协会、中国医药教育协会、中国执业药师协会、

中国非处方药物协会等。这些协会促进了药学科学技术的普及、繁荣和发展，促进了

药学人才的成长和提高，促进了药学科学技术与经济的结合，推动了医药行业的健康

发展。
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国外药事管理机构
１世界卫生组织（ＷＨＯ）　是联合国专门机构，１９４８年 ４月 ７日成立，总部设在

日内瓦。ＷＨＯ有三个主要机构：世界卫生大会、执行委员会、秘书处。ＷＨＯ的宗旨
是：提高世界人民健康水平，承担国际卫生工作的指导与协调责任；协助各国政府加强

卫生业务，发展与会各国之间的技术合作，并在紧急情况下给予必要的医疗卫生救济；

促进流行病、地方病及其他疾病的防治工作；促进营养、环境卫生及食品、生物制品与

药物等国际标准化。

世界卫生组织目前共有 １９１个正式成员和 ２个准成员。我国是该组织的创始国
之一。

２美国药事管理机构　联邦政府卫生与人类服务部下设的食品药品管理局
（ＦＤＡ），负责全国食品、人用药品、兽用药品、医疗器械用品、化妆品等的监督管理。
它是最早以保护消费者为主要职能的联邦机构之一。在国际上，ＦＤＡ被公认为是世
界上最大的食品与药物管理机构之一。

３日本药事管理机构　日本的药品监督管理部门称为药务局，它隶属于厚生省
（卫生福利部），负责日本食品、药品、化妆品、医疗器械等的管理。药务局下设 ７个
课，即计划课、经济事务课、审查课、药品和化学安全课、监视指导课、生物制品和抗生

素课、麻醉药品课。

第二节　药品监督管理组织

一、我国药品监督管理组织的历史沿革

新中国成立后，卫生行政部门主管药品监督管理工作，县以上地方各级卫生行政部

门的药政机构主管所辖行政区域的药品监督管理工作。直至１９９８年３月 １０日，第九届
全国人大一次会议审议通过了关于国务院机构改革方案的决定，按照高效、协调、规范

的政府行政管理体系，国务院将原国家医药管理局行使的药品生产流通监管职能、卫生

部行使的药政管理和药检职能、国家中医药管理局行使的中药流通监督管理职能集中

一体，新组建了国家药品监督管理局（ｓｔａｔｅｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＳＤＡ），为国务院直属机
构，于１９９８年４月１６日正式挂牌工作。

２０００年６月７日，国务院批准同意“国家药品监督管理局《药品监督管理体制改革
方案》”，改革药品监督管理体制，实行省以下药品监督管理系统垂直管理，方案规定：

省、自治区、直辖市药品监督管理局为同级人民政府的工作部门。地
!
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"

、地级市

根据工作需要，设置药品监督管理局，为省药品监督管理局的直属机构。直辖市及较大

城市所设的区，根据工作需要，可设药品监督管理分局，为上一级药品监督管理机构的

派出机构。药品监督管理任务重的县（市），根据工作需要设置药品监督管理分局，并加
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