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内容概要

本书首先对《药事管理与法规》的主要内容框架作一简要介绍，并结合历年考试分布和知识点特点介
绍了复习策略。
分为两篇，第一篇药事管理相关知识，包括第一至六章；第二篇药事管理法规，包括《考试大纲》中
要求的执业药师应掌握、熟悉和了解的42部法律、行政法规和规章。
每章和每部法中，首先列出了历年考试分值分布，然后结合考试形势列出复习重点和考点分析，在正
文中按《考试大纲》要求详细列出本章主要要点及复习提示，并在相应内容后附经典考题及答案分析
。
另外，本书在最后归纳了《药事管理与法规》大致要点。
以便工作繁忙的考生在短时间内把握重点。

在编排上，对重点内容或可能考点，依照其重要程度，分别采用黑体加着重号，下划线等加以标注。
考生在复习时请注意区别掌握。
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书籍目录

《药事管理与法规》主要内容与复习策略
第一篇　药事管理相关知识
　第一章　医药卫生体制改革
　第二章　药事管理体制
　第三章　药品质量及其监督检验
　第四章　行政法的相关知识
　第五章　中药管理
　第六章　药学职业道德
第二篇　药事管理法规
　1.药品管理法
　2.药品管理法实施条例
　3.刑法(节选)
　4.最高人民法院、最高人民检察院关于办理生产、销售伪劣商品刑事案件具体应用法律若干问题的
解释
　5.麻醉药品和精神药品管理条例
　6.关于公布麻醉药品和精神药品品种目录(2007年版)的通知
　7.麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规定
　8.医疗用毒性药品管理办法
　9.疫苗流通和预防接种管理条例
　10.执业药师资格制度暂行规定
　11.关于建立国家基本药物制度的实施意见
　12.国家基本药物目录管理办法(暂行)
　13.处方药与非处方药分类管理办法(试行)
　14.非处方药专有标识管理规定(暂行)
　15.处方药与非处方药流通管理暂行规定
　16.处方管理办法
　17.药品不良反应报告和监测管理办法
　18.药品注册管理办法
　19.药品生产质量管理规范(GMP)
　20.药品生产质量管理规范附录
　21.药品召回管理办法
　22.药品经营许可证管理办法
　23.药品经营质量管理规范(GSP)
　24.药品经营质量管理规范实施细则
　25.药品流通监督管理办法
　26.互联网药品交易服务审批暂行规定
　27.医疗机构药事管理暂行规定
　28.医疗机构制剂注册管理办法(试行)
　29.医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)
　30.医疗机构制剂配制监督管理办法(试行)
　31.药品说明书和标签管理规定
　32.关于印发化学药品和生物制品说明书规范细则的通知
　33.关于印发中药、天然药物处方药说明书格式内容书写要求及撰写指导原则的通知
　34.城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行办法
　35.城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法
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　36.广告法
　37.药品广告审查发布标准
　38.药品广告审查办法
　39.互联网药品信息服务管理办法
　40.消费者权益保护法
　41.反不正当竞争法
　42.关于禁止商业贿赂行为的暂行规定
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章节摘录

　　二、国家药典委员会　　国家药典委员会是法定的国家药品标准工作专业管理机构。
国家药典委员会的任务和职责为：①制定和修订《中国药典》及其增补本和各类药品标准；②组织制
定和修订国家药品标准以及直接接触药品的包装材料和容器、药用辅料的药用要求与标准；③负责药
品试行标准转为正式标准的技术审核工作；④负责国家药品标准及其相关内容的培训与技术咨询；⑤
负责药品标准信息化建设，参与药品标准的国际交流与合作；⑥负责《中国药品标准》等刊物的编辑
、出版和发行，负责国家药品标准及其配套丛书的编纂及发行；⑦承办国家食品药品监督管理局交办
的其他事项。
　　三、国家食品药品监督管理局药品审评中心　　药品审评中心是国家食品药品监督管理局的直属
事业单位，主要职责为：①是国家食品药品监督管理局药品注册技术审评机构，为药品注册提供技术
支持；②按照国家食品药品监督管理局颁布的药品注册管理有关规章，负责组织对药品注册申请进行
技术审评；③承办国家食品药品监督管理局交办的其他事项。
　　四、国家食品蓟品监督管理局药品评价中心　　药品评价中心是国家食品药品监督管理局的直属
事业单位。
国家食品药品监督管理局药品评价中心加挂“国家药品不良反应监测中心”牌子，在开展国内外药品
、医疗器械不良反应（事件）监测工作时，以“国家药品不良反应监测中心”的名义实施。
主要职责为：①承担国家基本药物目录制定、调整的技术工作及其相关业务组织工作；②承担非处方
药目录制定、调整的技术工作及其相关业务组织工作；③承担药品再评价和淘达药品的技术工作及其
相关业务组织工作；④承担全国药品不良反应监测的技术工作及其相关业务组织工作，对省、自治区
、直辖市药品不良反应监测中心进行技术指导；⑤承担全国医疗器械上市后不良事件监测和再评价的
技术工作及其相关业务组织工作，对省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测机构进行技术指导；
⑥承办国家食品药品监督管理局交办的其他事项。
　　五、国家食品药品监督管理局药品认证管理中心　　⋯⋯

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<国家执业药师资格考试应试指南  药事>>

版权说明

本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问:http://www.tushu007.com

Page 6


