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序

药品监督管理是现代药学科学体系的重要组成部分。它是现代药

学与管理学、社会学、医学、法学、经济学、心理学、行为科学等相

关社会科学和自然科学发展融合、与时俱进的结晶和实践。

随着社会经济的发展和科学技术的进步以及医学模式的变化，人

们对药品理念和生命健康、生活质量的要求越来越高。药品应用从过

去的数量性、单一性向高效、低毒、安全性发展，天然药物、生物制

品备受青睐。药品研究也迈向了科学发展的新时代，阅晕粤双螺旋模
型的提出，人类基因组计划的实施、基因表达的调控、分子克隆技

术、重组基因技术、纳米技术和计算机技术的应用，打破了过去经验

式的药物设计和手工式的个别合成等传统模式。药品监督管理也由过

去传统的行政方式和经验管理逐步向专业化、法制化、科学化管理发

展。以法治国、以法治药作为规范人们生产生活和行为准则的标准逐

步得到系统完善。近来，药品监督管理体制改革取得重大突破，优化

药品生产流通体制迈出新步伐，严厉打击制售假冒伪劣药品违法犯罪

行为取得新成效，药品监督法制管理有了新进展，初步形成以改革促

监管，以监管促发展，以发展促改革的良性互动运行机制，为确保人

民用药安全有效作出了积极努力，并取得良好效果。

新的世纪，新的形势，社会主义市场经济体系日臻完善，建设有

中国特色药品监督管理体系和 宰栽韵的运行规则，给药品监督管理工
作和从业人员知识广度和深度提出了新的要求。由于现代药学和现代

法律专业词语繁多，涉及诸多领域，散在各个学科，读者查阅委实不

易。从业人员无不企盼能有一手册袖于身边，以寻所需。该书编者以

《中华人民共和国药品管理法》为主要内容，参照药品监督管理有关

文献，法律法规和管理实践，对药品生产、流通监管、质量监督和相



关法律法规等常用词语分门别类，归纳综合，新颖完整，系统注解，

对基层从业人员依法行政执法管理和人员培训等具有一定指导意义和

参考价值。

适逢此书付梓之际，谨以上述文字表示祝贺并为序。

河南省药品监督管理局局长

·圆· 序



前摇摇言

建设有中国特色药品监督管理体系和 宰栽韵运行规则，不仅是社
会经济发展和科学技术进步的需要，也是人们对药品理念和生命健康

认知的根本需求。《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和

国药品管理法实施条例》的相继实施，为药品监督管理体系奠定了

基础。由于现代药学和现代法律专业词语繁多，涉及诸多领域，散在

各个学科，要求从业人员有较好的药学专业和法律知识，以及行政管

理和社会实践经验。为方便广大药品监督管理工作者更好地做好药品

监督管理工作，我们组织从事药品监督管理的专家和有工作实践经验

的同志编写了《药品监督管理简明词语手册》一书。

该书汇编了有关药品监督管理法规、条例、短语、词句千余条，

收录了有关药品监督管理相关法规。为基层从业人员依法行政和药品

监督管理工作提供了一本方便实用的工具书。

本手册按中文检索习惯编排，简捷、方便、新意。从圆字词语、
猿字词语到愿字以上词语排列，同字数的词语，按笔画顺序由计算机
程序由少到多排列。

由于时间仓促，本手册收录词条不全面，加之知识有限和管理体

制变更改革，部分词语注释不是十分精确，在此深表歉意。

在此对参与本书编写、审稿、录入、排版和校对的同志深表谢

意。

编摇者
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