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《药事管理》

内容概要

本教材以兽药管理法律法规为主线，以兽药监督管理为核心，紧密结合相应职业岗位群的要求，系统
地介绍了兽药药事管理方面的有关知识，包括绪论、药事管理体制与组织机构、新兽药注册管理、兽
药生产管理、兽药经营管理、进口兽药与兽药变更注册管理、兽药使用管理、特殊药品管理、兽药监
督管理与法律责任等内容，有关章节附有分析案例，各章并附有复习思考题，书后附有我国现行兽药
政策法规，供学生学习和实际工作中使用。    本教材可作为高职高专药学类专业的教材，也可作为兽
药行业各领域的药学专业技术人员、管理人员和兽医药品监督管理人员的参考书。
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书籍目录

前言第一章　绪论　第一节　　药事管理学科的形成与发展    一、药事管理学科的形成    二、药事管
理学科的发展　第二节　药事管理学的基本概念和性质    一、药学事业    二、药事管理    三、药事管
理学　第三节　药事管理学的研究内容、方法及特点    一、药事管理学的研究内容    二、药事管理学
的研究方法    三、药事管理学的特点　第四节　我国兽药管理法规的发展概况　复习思考题第二章　
药事管理体制与组织机构　第一节　概述  　一、药事管理体制  　二、药事组织机构　第二节　我国
兽医药品管理机构及职能    一、我国兽医药品管理的机构设置    二、兽医药品监督管理机构职能　第
三节　兽药生产、经营组织机构    一、我国兽药生产经营行业的管理    二、兽药生产、经营组织　第
四节　药学教育、科研管理体制和社会团体    一、药学教育管理体制    二、药学科研管理体制    三、
药学社会团体  第五节　国外药事管理体制与机构    一、世界卫生组织    二、美国药事管理体制与机构 
  三、欧盟的兽药管理体制    四、日本药事管理体制与机构  复习思考题第三章　新兽药注册管理  第一
节　新兽药的概念和注册分类    一、新兽药的概念及命名    二、新兽药注册分类  第二节　新兽药的临
床前研究    一、临床前研究内容及要求    二、新兽药的安全性评价    三、《兽药非临床研究质量管理
规范》  第三节　新兽药的临床研究    一、临床试验的申请    二、临床试验的审批    三、《兽药临床试
验质量管理规范》  第四节　新兽药注册    一、新兽药注册申报与审批程序    二、新兽药再注册  第五
节　新兽药研制的监督管理    一、临床试验期限    二、临床试验实施条件及使用材料的要求    三、临
床试验方案的修改、暂停或终止  复习思考题第四章　兽药生产管理　第一节　兽药生产管理的特点    
一、兽药生产的特点　　⋯⋯第五章　兽药经营管理第六章　进口兽药注册与兽药变更注册管理第七
章　兽药使用管理第八章　特殊药品管理第九章　兽药监督管理与法律责任附录一　我国现行兽药政
策法规选编目录附录二  中华人民共和国兽药管理条例附录三　新兽药研制管理办法附录四　兽药注
册办法附录五　兽药生产质量管理规范附录六  兽药经营质量管理规范（征求意见稿）附录七　兽用
生物制品经营管理办法附录八　病原微生物实验室生物安全管理条例附录九　动物病原微生物分类目
录主要参考文献
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