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《药事法规知识与案例》

前言

本书是全国医药职业教育药学类规划教材。该课程作为一门关于药品监管法律法规及相关规范的课程
，涉及到药品的研发、生产、流通、使用以及行政监督等各个环节，已被教育部列为药学专业学生的
必修课程。本教材在编写时遵循高等职业教育实践性强的特点规律，结合高职药学专业药事法规课程
教学的需要，针对职业技术院校学生的实际情况，以“够用、实用、适用”为度，依据我国最新颁布
的法律、法规和规章制度，精选教学内容，力求做到简单、实用。本教材采用了以实际案例引入理论
讲解的模式，将案例分析与法规理论结合起来，改变了传统教材单纯进行法律条文解释的形式，使枯
燥、抽象的法律条文被还原到实际生活中，被带入到特定事件中，从而便于学生理解、掌握药事法律
法规，并进一步培养其分析问题和解决问题能力，提高其对理论知识的感悟水平，为将来更好地适应
岗位打下良好的基础。本教材以《药品管理法》为主线，以案例教学为基本思路，各院校可以依据专
业的不同或培训学员从事工种的不同，对教材的内容进行适当的选择，从而构建具有职业教育特色的
课程体系。本教材由周俭慰任主编，樊迪任副主编。具体分工为：周俭慰编写第一、二、四、五章；
樊迪编写第三、六章、第七章第二节和案例分析练习习题及答案；丁炜编写第七章第一节；王建梅、
向敏编写第八章；卢庆梁编写第九章；林锐编写第十章。本书适合于医药高职教育及专科、函授及自
学高考等相同层次、不同办学形式教学使用，也可作为医药行业培训和从业人员自学用书。本书在编
写过程中，参考了《中国医药报》等报纸的案例，得到全国医药职业教育药学类规划教材建设委员会
、各编写人员所在单位及中国医药科技出版社的大力支持，在此一并致以衷心的感谢。由于药事法规
涉及的政策性、实践性强，对许多疑难案件本身就存在着不同的认识，加之编者水平有限，本书难免
有谬误和不当之处，敬请专家、学者不吝赐教。
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第一章 绪论第一节 概述案例一 药店销售假药依据《药品管理法》还是《产品质量法》处理案案例二 
《药品管理法》对个人用药行为不具有约束力案案例三 食品药品监督管理局对“南京汤山中毒事件”
是否有管辖权案案例四 跨省销售药品管辖机构案第二节 假药与劣药的管理案例一 使用假冒品牌药品
案案例二 假药免于行政处罚案案例三 无证生产假药案第二章 药品生产企业管理第一节 药品生产实行
双重许可制度案例一 药品生产企业无证生产药品案案例二 患者使用无批准文号药品受伤害案案例三 
“欣弗”事件案案例四 不合格原料生产合格药品案第二节 药品生产质量管理规范案例违规生产维C银
翘片被收回《药品GMP证书》案第三节 委托生产药品案例一 科研单位委托生产药品纠纷案案例二 擅
自委托生产药品案第三章 药品经营企业管理第一节 药品经营企业的规定案例一 药店擅自改变经营地
址案案例二 药品经营企业销售药品失误案案例三 购进不合格药品要求免除处罚案案例四 药品经营企
业购销记录不完整行政处罚案案例五 药店从药店购进药品案第二节 药品经营质量管理规范案例一 药
品零售连锁门店独立购进药品案案例二 药品批发企业无票据购进药品案案例三 药品批发企业未按规
定储存药品案案例四 药品批发企业自行分装中药饮片案案例五 药店违规储存药品案案例六 药店违
反GSP规定被责令停业整顿案案例七 黑龙江省药品经营企业GSP认证公告第三节 中药材、中药饮片的
管理案例一 集市贸易市场非法出售中药材案案例二 诊所从中药材集市贸易市场购进黄芪案第四节 药
品流通监督管理案例一 药贩子回收药品案案例二 销售药品不出具销售凭证案案例三 药品批发企业违
法销售药品案案例四 药店擅自超范围经营案案例五 买药品赠商品促销案案例六 药品现货销售案第四
章 医疗机构的药剂管理第一节 医疗机构采购药品的管理案例一 从无证医药公司购进药品处罚案案例
二 个体诊所无购药记录处罚案第二节 医疗机构自制制剂的管理案例一 无《医疗机构制剂许可证》配
制制剂处罚案案例二 医院销售自配制剂案第三节 医疗机构储存药品的管理案例个体诊所储存药品条
件不合格案第四节 医疗机构分发药品的管理案例医院违法开具代码处方案第五章 药品管理第一节 特
殊管理的药品案例一 非法种植罂粟案案例二 非法提供麻醉药品案案例三 非法贩卖麻醉药品和精神药
品案案例四 运输毒品案案例五 麻醉药品和精神药品储存案第二节 处方药与非处方药管理案例一 药店
违规出售处方药案案例二 药店执业药师不在岗时销售处方药案第六章 药品包装的管理案例一 擅自更
换直接接触药品的包装案案例二 药店销售“刮号”药品案案例三 药品包装标签与说明书不符案案例
四 药品生产企业私自修改说明书案案例五 药品名称不符合规定案第七章 药品价格和广告的管理第一
节 药品价格的管理案例一 药店擅自提高药品价格案案例二 药品经营企业串通定价案第二节 药品广告
的管理案例一 伪造广告审查批准文件案案例二 处方药在报纸刊登广告案案例三 “中风宁颗粒”广告
夸大宣传案案例四 非药品广告涉及药品宣传案案例五 网上兜售药品案第八章 药品监督第一节 药品不
良反应报告制度案例一 药品不良反应赔偿案案例二 “亮菌甲素注射液事件”案案例三 国家食品药品
监督管理局关于ADR的通报案例四 硫普罗宁注射剂与过敏性休克案案例五 国家食品药品监督管理局
对修改某药品说明书的通知案例六 药品生产企业未及时修改药品说明书案第二节 药品召回管理办法
案例默克制药公司召回“普泽欣”案第三节 药品监督管理部门对药品监管的职责案例一 使用检验不
合格药品处罚案案例二 药品质量公告引发的处罚纠纷案案例三 药品市场准入案案例四 “左氧氟沙星
”案第九章 药品注册管理第一节 新药申请的申报与审批案例化学药品二类（原）新药依达拉奉注射
液注册案第二节 仿制药的申报与审批案例关于撤销药品批准证明文件及注销批准文号案第三节 进口
药品的申报与审批案例进口假药案第十章 药品保护第一节 药品专利保护案例一 “达菲”与公共健康
和知识产权案案例二 商标侵权案案例三 放大使用标志构成侵权案案例四 药品外包装侵犯版权案第二
节 中药品种保护管理案例药品侵权案第三节 野生药材资源保护管理案例 非法收购野生药材案案例 分
析习题及答案参考文献
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