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内容概要

1．第一部分药事管理相关知识的内容
本部分的内容约占考试分值的15％一20％左右，考生应根据考试大纲的要求，通读所有知识点。
对于书本中阐述政策和法律出台背景的内容，理解即可，不必死记硬背，重点掌握政府最新出台的政
策与制度，如医药卫生体制改革的政策、基本药物监管的关规定和国家药品编码制度等。
对药学职业道德的基本原则和规范以理解为主。
略作记忆．在做题时也可以根据常识进行判断。

 2．第二部分药事管理的法律、法规和部门规章等41部规范性文件
本部分的内容是本课程考试的王要部分，约占考试分值的80％～85％。
考生必须熟练掌握我国现行法律体系中最基本的、最稳定的、最重要的药事法律与法规，如药品管理
法、药品管理法实施条例、麻醉药品与精神药品管理条例、处方管理办法。
很多考生反映本部分法律条文的内容琐碎繁多，难以抓住重点，笔者认为有三种复习策略可供借鉴，
一是考生可根据本书的提示。
按照每年考试的分值的分布有重点地进行复习，比如药品管理法每年的分值约占10分左右。
这部法律的重要性可见一斑；二是根据法律、法规的新旧程度确定复习的重点，在全面复习的基础上
，考生应重点关注最新出台的法律、法规与规章，这些内容以前没有考过，出现在考题中的可能性较
大，如我国现行药品生产质量管理规范、医疗机构药事管理规定等2011年最新颁布的部门规章；三是
运用比较归纳的方法，侧重记忆法律法规中提到的时限、审批主体、分级分类管理等知识点，尤其要
对特殊规定加以重点记忆，如大部分的证照有效期限均为5年，但是药品广告批准文号的期限为1年，
这类知识点往往会成为考试中常常出现的内容。
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书籍目录

第一部分 药事管理相关知识
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　3中华人民共和国刑法(节选)
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　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药品召回管理办法
　20药品经营许可证管理办法
　21药品经营质量管理规范
　22药品经营质量管理规范实施细则
　23药品流通监督管理办法
　24互联网药品交易服务审批暂行规定
　25医疗机构药事管理规定
　26医疗机构药品监督管理办法(试行)
　27医疗机构制剂注册管理办法(．试行)
　28医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)
　29医疗机构制剂配制监督管理办法(试行)
　30药品说明书和标签管理规定
　31关于印发化学药品和生物制品说明书规范细则的通知
　32关于印发中药、天然药物处方药说明书格式内容
　⋯⋯
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章节摘录

版权页：   2.药品标准的分类 （1）《中华人民共和国药典》现行为2010年版：分一部（中药），二部
（化学药），三部（生物制品）； （2）国家食品药品监督管理部门颁布药品标准； （3）药品注册标
准。
炮制规范。
中药饮片必须按照国家药品标准炮制。
 3.药品标准的管理 （1）国务院药品监督管理部门组织药典委员会，负责国家药品标准的制定和修订
。
制定按立项、起草、复核、审核、公示、批准、颁布等环节进行。
一般每五年修订一次。
 （2）国务院药品监督管理部门的药品检验机构负责标定国家药品标准品、对照品。
 （3）列入国家药品标准的药品名称为药品通用名称。
 （4）药品研制、生产、经营、使用和监督管理均应以《中国药典》为法定依据。
 一般了解：国家药品编码 1.国家药品编码的适用范围 国家药品编码，是指在药品研制、生产、经营、
使用和监督管理中由计算机使用的表示特定信息的编码标识。
国家药品编码以数字或数字与字母组合形式表现。
国家药品编码适用于药品研究、生产、经营、使用和监督管理等各个领域以及电子政务、电子商务的
信息化建设、信息处理和信息交换。
 2.国家药品编码的管理 国家局成立国家药品编码编制工作领导小组，领导小组下设办公室，办公室设
在国家局信息中心。
办公室负责国家药品编码以下日常管理工作： （1）落实国家药品编码工作原则和有关规定。
 （2）拟定国家药品编码编制规则、技术标准与方案、使用制度。
 （3）组织实施国家药品编码的编制、使用、修订、维护等工作。
 （4）承担药品编码的赋码、系统运行和管理等工作。
 （5）药品注册信息发生变更时，国家药品编码本位码进行相应变更，行政相对人有义务配合药品监
管部门及时更新国家药品编码相关信息；药品批准证明文件被注销时，国家药品编码同时被注销。
药品编码变更、注销后，原有国家药品编码不得再被使用。
 3.国家药品编码的编制 （1）国家药品编码包括本位码、监管码和分类码。
本位码由药品国别码、药品类别码、药品本体码、校验码依次连接而成。
监管码与分类码的编制、管理规则另行制定。
 （2）国家药品编码遵循科学性、实用性、规范性、完整性与可操作性的原则，同时兼顾扩展性与可
维护性。
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编辑推荐

《国家执业药师资格考试掌中宝系列:药事管理与法规》浓缩考试精华，提高考生复习效率，是复习备
考的必要资料。
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