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前言

湖北省第十一届人民代表大会常务委员会第十二次会议审议通过了《湖北省药品管理条例》，这是湖
北省药品监管法制建设的一件大事，是贯彻落实科学发展观、践行科学监管理念，维护人民群众生命
安全和身体健康的一件大事，也是进一步遵循和把握药品市场运行规律和监管规律，加强和规范药品
监管工作的重要成果。
在新中国成立六十周年之际，《湖北省药品管理条例》的颁布施行，对进一步加强该地区的药品监管
工作和推动医药事业、医药经济的发展具有十分重要的意义。
药品安全问题，党中央、国务院高度重视，广大人民群众高度关注，是重大的民生问题。
进一步加强药品监督管理，规范药品研制、生产、流通、使用秩序，保证药品安全有效，维护人民群
众的合法权益，既是《中华人民共和国药品管理法》的立法宗旨，也是药品监督管理部门的法定职责
。
食品药品监管系统组建以来，认真贯彻国务院《全面推进依法行政实施纲要》，不断适应经济社会的
发展和食品药品安全形势的变化，切实履行法律赋予的职责，始终坚持依法行政、严格执法、公正执
法、文明执法，加强市场监管，食品药品监管法规体系逐步形成，执法队伍的法律素质和业务素质稳
步提高。
地方立法是按照《中华人民共和国立法法》的规定，由地方立法机关依法制定或者修改变动且其效力
及于本地区范围的规范性法律文件的重要活动，是构成国家整个立法的重要方面。
《湖北省药品管理条例》从本地区实际出发，有针对性地解决实际问题，有较强的可操作性和前瞻性
、创新性，规定了药品监督管理工作机制和职责体系。
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内容概要

本书对《湖北省药品管理条例》逐条进行解释，反映了其立法原意，对制定这部法规的立法背景、条
文具体含义和当前药品监督管理实践中存在的主要问题进行了详细说明和深入探讨，对深入学习、深
刻理解和贯彻执行这部法规有很好的帮助。
本书适用于湖北省各级药品监督管理部门及其工作人员具体执法参考使用，也适用于药品生产、经营
和使用单位的有关人员开展培训使用。
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章节摘录

从我省实际情况看，药品使用单位的药品供应、使用占全省药品终端销售的80％以上，公众所使用的
大部分药品是由药品使用单位提供的，但是在药品使用单位的采购、储存、调配、使用等方面，相关
法律法规对其法律责任方面规定不完善，具体条款可操作性不强。
药品使用环节质量安全管理存在着隐患，急需从立法层面予以规范。
《条例》第四章 专门针对近年来药品使用环节存在的问题进行了规定，具体包括药品使用质量管理规
范制度的建立、药品使用单位临床药学工作及凭处方调配药品、公众咨询及凭处方购药权利、药品使
用单位的处方监督检查与审核制度等内容。
《条例》第二十二条规定了省人民政府应当建立和完善药品使用监督管理机制，制定药品使用质量管
理规范。
药品使用单位应当建立健全药品质量管理制度，按照药品使用质量管理规范使用药品，明确了药品使
用质量管理规范的性质。
同时，有关规范药品使用单位采购、储存等环节的内容将具体纳入使用质量管理规范中进行规定。
《条例》第二十三条规定了药品使用单位应当开展临床药学工作，规范药品使用行为，促进药品合理
使用。
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后记

《湖北省药品管理条例》（以下简称《条例》）于2009年9月24日经湖北省第十一届人民代表大会常务
委员会第十二次会议审议通过，2009年12月1日起施行。
为便于我省药品监管工作人员更好地学习、掌握和贯彻实施，有利于行政相对人更好地了解、遵守法
规，维护自身合法权益，同时也为了向人民群众宣传药品监督管理工作及相关法规，我们组织编写了
《湖北省药品管理条例释义与应用》。
本书力求反映条文的立法原意和背景，并提出了贯彻执行中应当注意的问题，希望能对贯彻实施《条
例》有所帮助。
承担此任务的各位编委，查阅了大量资料，对条文的内容进行了深入研究，做了大量基础性工作，全
书成稿后，又仔细推敲，逐字斟酌，数易其稿，日臻完善。
最后，由省人大常委会副秘书长张绍明同志和湖北省食品药品监督管理局党组书记、局长邹贤启同志
审定。
在本书编写过程中，省人大常委会、国家食品药品监督管理局、中国医药报社、中国医药科技出版社
、省政府法制办公室等单位的领导给予了大力支持和指导，顾栋材、罗杰、王东海、余新华、张利敏
、梅旭辉、李亚伟、朱春华、李元启等同志对该书的成文提出了许多宝贵的意见和建议，在此一并表
示感谢。
由于时间仓促、水平有限，本书难免有不准确和不全面之处，敬请读者批评指正。
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编辑推荐

《湖北省药品管理条例》将于2009年12月1日起施行。
认真学习、深刻领会、贯彻实施该条例，是湖北省各级食品药品监管工作人员和医药行业从业人员的
一项重要任务。
湖北省人大常委会法规工作室、湖北省食品药品监督管理局组织编写的《湖北省药品管理条例释义与
应用》，反映了立法原意，对制定这部法规的背景、条文具体含义和当前药品监督管理实践中存在的
主要问题进行了详细说明和深入探讨，为大家学习、理解和掌握这部法规奠定了良好的基础。
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