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前言

本书是国家执业药师资格考试——药事管理与法规的复习参考书，由具有丰富教学、执业药师考试辅
导经验的专家根据最新考试大纲的内容要求编排而成。
全书内容精炼、准确，必背“采分点”突出。
根据对历年考点及考试真题的分类分析，全书共归纳“采分点”1300余个，并对采分点做了关键词、
句的标识。
本书主要具有以下几个特点：1.把握考试规律——通过分析历年来的考试真题及习题库确定重点采分
点。
2.遵循考试大纲——依据最新考试大纲，对考点内容精炼，以历年真题或常考习题为重点，划出考点
必背“采分点”。
3.考点化知识——将历年真题所考知识点按照考试大纲要求归纳为考点，并在考点内容中划出真题所
考点，作为“采分点”，逐个讲解。
4.易混淆选项——每个采分点下附有若干易混淆选项，便于考生在比较中学习，理解更透彻，记忆更
深刻。
由于本书内容广泛，虽经全体编者反复修改，但由于水平和能力有限，难免有不妥之处，恳请广大读
者多提宝贵意见。
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内容概要

　　第一部分，药事管理相关知识，包括五章。
第二部分，药事管理法规，包括四十二章。
第三部分，药学职业道德，包括三章。
《药事管理与法规采分点必背》将考试大纲和复习指导用书融为一体，为考生提供了一本高效的复习
辅导用书此外，《药事管理与法规采分点必背》还可供高等院校相关专业师生参考。
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书籍目录

第一部分 药事管理相关知识第一章 国家药物政策与相关制度第一节 国家药物政策与基本药物第二节 
医药卫生改革与发展的相关政策第三节 城镇医药卫生体制改革第四节 农村药品市场管理第二章 药事
管理体制第一节 药事组织第二节 药品监督管理组织第三节 药品监督管理相关部门第三章 药品质量及
其监督检验第一节 药品质量特性第二节 药品质量和药品质量监督检验第四章 行政法的相关内容第一
节 基本知识第二节 行政许可第三节 行政处罚第四节 行政复议与行政诉讼第五章 中药管理第一节 中药
的概念及其作用第二节 中药管理有关规定第三节 野生药材资源保护管理第四节 中药品种保护第五节 
中药材生产质量管理规范第二部分 药事管理法规第一章 中华人民共和国药品管理法第二章 中华人民
共和国药品管理法实施条例第三章 中华人民共和国刑法(节选)第四章 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第五章 麻醉药品和精神药品管理
条例第六章 关于公布麻醉药品和精神药品品种目录(2007年版)的通知第七章 麻醉药品、第一类精神药
品购用印鉴卡管理规定第八章 医疗用毒性药品管理办法第九章 易制毒化学品管理条例第十章 疫苗流
通和预防接种管理条例第十一章 执业药师资格制度暂行规定第十二章 处方药与非处方药分类管理办
法(试行) 第十三章 非处方药专有标识管理规定(暂行)第十四章 处方药与非处方药流通管理暂行规定第
十五章 处方管理办法第十六章 药品不良反应报告和监测管理办法第十七章 药品注册管理办法第十八
章 药品生产质量管理规范第十九章 药品生产质量管理规范附录第二十章 药品召回管理办法第二十一
章 药品经营许可证管理办法第二十二章 药品经营质量管理规范第二十三章 药品经营质量管理规范实
施细则第二十四章 药品流通监督管理办法第二十五章 互联网药品交易服务审批暂行规定第二十六章 
医疗机构药事管理暂行规定第二十七章 医疗机构制剂注册管理办法(试行)第二十八章 医疗机构制剂配
制质量管理规范(试行) 第二十九章 医疗机构制剂配制监督管理办法(试行) 第三十章 药品说明书和标签
管理规定第三十一章 化学药品和生物制品说明书规范细则第三十二章 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第三十三章 城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行办法第三
十四章 城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法第三十五章 中华人民共和国广告法第三十六章 
药品广告审查发布标准第三十七章 药品广告审查办法第三十八章 互联网药品信息服务管理办法第三
十九章 中华人民共和国价格法第四十章 中华人民共和国消费者权益保护法第四十一章 中华人民共和
国反不正当竞争法第四十二章 关于禁止商业贿赂行为的暂行规定第三部分 药学职业道德第一章 药学
职业道德的基本原则和规范第二章 药学领域的道德要求第三章 中国执业药师职业道德准则及适用指
导
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章节摘录

国家执业药师资格考试是职业准人考试，凡符合条件经过本考试并成绩合格者，由国家颁发{执业药师
资格证书》，表明其具备了申请执业药师注册的资格。
此资格在全国范围内有效。
考试由人事部、国家食品药品监督管理局共同负责。
实行全国统一大纲、统一命题、统一组织的考试制度，采用笔试、闭卷考试形式。
一、考试科目设置执业药师考试科目分为药学和中药学两类。
药学类包括：.药事管理与法规（药学类、中药学类共用）、药学综合知识与技能、药学专业知识（一
）（包括药理学部分和药物分析部分）、药学专业知识（二）（包括药剂学部分和药物化学部分）；
中药学类包括：药事管理与法规（药学类、中药学类共用）、中药学综合知识与技能、中药学专业知
识（一）（含中药学部分和中药药剂学部分）、中药学专业知识（二）（含中药鉴定学部分和中药化
学部分）。
各科单独考试，单独计分，每份试卷满分为100分，全部为选择题。
其中：中药学专业知识（一）：中药学部分和中药药剂学部分卷面分值比例为6：4。
中药学专业知识（二）：中药鉴定学部分与中药化学部分卷面分值比例为6：4。
药学专业知识（一）：药理学部分与药物分析部分卷面分值比例为6：4。
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编辑推荐

《药事管理与法规采分点必背》由中国协和医科大学出版社出版。
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