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名即送100元模考卡gt. 第二章 药事管理体制 一、 药事组织 狭

义的药事组织是指为了实现药学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。 药事组织以药学的社会任务为分类基础。 药事

组织的类型： ①药品生产、经营组织：在我国药品生产、经

营组织的典型结构是药品生产企业和药品经营企业。 ②医疗

机构药房组织：指医疗机构内提供合格药品，从事以服务病

人为中心，临床药学为基础，促进合理用药的药学技术服务

和相关药品管理工作的药学部门，常称作药剂科，也有的称

为药学部。 ③药学教育、科研组织：药学教育组织的主要功

能是教育，是为维持和发展药学事业培养药师、药学家、药

学工程师、药学企业家和药事管理干部的机构，属于药学事

业性组织。药学科研组织分两大类，即独立的药物研究机构

或企业与附设在高等院校、大型制药企业、大型医院中的药

物研究所。 ④药品管理行政组织：指政府机构中管理药品和

药事活动的行政机构。 ⑤药事社团组织：药事行业协会、学

术组织 二、 药品监督管理组织 1、药品监督管理机构设置、

名称 药品监督管理行政机构： ①国务院药品监督管理部

门SFDA：主管全国药品监督管理工作。 ②省、自治区、直辖

市药品监督管理部门：省级人民政府的工作部门，对省以下

药品监督管理系统实行垂直管理，履行法定的药品监督管理



职能。 ③市级药品监督管理机构：为省级药品监督管理部门

的直属机构。 ④县级药品监督管理机构：为上一级药品监督

管理机构的派出机构。 药品监督管理技术机构： ①药品检验

机构(中检所、药检所)：为同级药品监督管理机构的直属事

业单位，承担依法实施药品审批和药品质量监督检查所需的

药品检验工作。 ②SFDA直属技术机构：中国药品生物制品检

定所、国家药典委员会、SFDA药品审评中心、药品评价中心

、药品认证管理中心、执业药师资格认证中心、国家中药品

种保护审评委员会 2、国家食品药品监督管理局的职能 (1)职

责调整 ①继续承担原国家药品监督管理局的职责，即负责对

药品(包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂

、抗生素、生化药品、生物制品、诊断药品、放射性药品、

麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、医疗器械、卫生材

料、医药包装材料等)的研究、生产、流通、使用进行行政监

督和技术监督。 ②增加食品、保健品、化妆品安全管理的综

合监督、组织协调和依法组织开展对重大事故查处的职责。 

③划入卫生部承担的保健品审批职责。 (2)主要职能 ①组织有

关部门起草食品、保健品、化妆品安全管理方面的法律、行

政法规.组织有关部门制定食品、保健品、化妆品安全管理的

综合监督政策、工作规划并监督实施。 ② 依法行使食品、保

健品、化妆品安全管理的综合监督职责，组织协调有关部门

承担的食品、保健品、化妆品安全监督工作。 ③依法组织开

展对食品、保健品、化妆品重大安全事故的查处.根据国务院

授权，组织协调开展全国食品、保健品、化妆品安全的专项

执法监督活动.组织协调和配合有关部门开展食品、保健品、

化妆品安全重大事故应急救援工作。 ④综合协调食品、保健



品、化妆品安全的检测和评价工作.会同有关部门制定食品、

保健品、化妆品安全监管信息发布办法并监督实施，综合有

关部门的食品、保健品、化妆品安全信息并定期向社会发布

。 ⑤ 起草药品管理的法律、行政法规并监督实施.依法实施

中药品种保护制度和药品行政保护制度。 ⑥起草医疗器械管

理的法律、行政法规并监督实施.负责医疗器械产品注册和监

督管理.起草有关国家标准，拟订和修订医疗器械产品行业标

准、生产质量管理规范并监督实施。 ⑦注册药品，拟订、修

订和颁布国家药品标准.拟订保健品市场准入标准，负责保健

品的审批工作.制定处方药和非处方药分类管理制度，建立和

完善药品不良反应监测制度，负责药品再评价、淘汰药品的

审核和制定国家基本药物目录的工作。 ⑧ 拟订和修订药品研

究、生产、流通、使用方面的质量管理规范并监督实施。 ⑨

监督生产、经营企业和医疗机构的药品、医疗器械质量，定

期发布国家药品、医疗器械质量公报.依法查处制售假劣药品

、医疗器械等违法行为。 ⑩ 依法监督放射性药品、麻醉药品

、医疗用毒性药品、精神药品及特种药械。 #9323. 指导全国

药品监督管理和食品、保健品、化妆品安全管理的综合监督

工作。 #9325. 承办国务院交办的其他事项。 SFDA 100Test 下
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