《药事管理与法规》课程自学考试大纲

辽宁省高等教育自学考试委员会
课程代码：03034

使用教材：《药事管理与法规》，杨悦主编，沈阳药科大学教材建设委员会，2008年
课程性质和学习目的：
《药事管理与法规》课程自学考试大纲为中药学专业（本科）考试课程使用。

《药事管理与法规》是中药学专业的专业课。是以药事活动及各参与主体为主要研究对象，运用管理学、经济学与法学等相关理论，研究药品研制、生产、流通、使用、监督管理诸环节的体制、机制及规章制度，以及药事管理与安全、有效、合理用药基本关系的一门课程。通过本课程的学习，可使学生掌握药事管理的基本理论、基本方法和基本内容，培养学生分析解决药学实践中的各种问题的能力，增强其适应职业的能力，帮助学生成为一个认真负责、对社会有所贡献的高级药学人才。

考核知识点及考核要求：
第一章 药事管理理论

1.1 药事管理学概念

掌握药事管理学概念。

掌握药事管理学科的特点。

1.2 国内外药事管理学科发展（略）

第二章 药事管理体制

2.1 药事管理体制简介

重点掌握药品监督管理体制的概念。

了解药事管理体制的内容。

2.2 我国药事管理体制的发展与演变

了解我国古代、近代和建国后的药事管理体制

2.3 我国现行药事管理体制

重点掌握药品监督管理行政机构及其职能。

掌握各级药品检验机构及其职能。

2.4 国外药事管理体制概述

重点掌握美国食品药品监督管理局的英文简称。

掌握欧洲药品管理局的英文简称。

了解世界卫生组织主要工作机构和专业机构。

第三章 药事管理法规体系

3.1 法律基础知识介绍

掌握法律的时间效力、空间效力、对象效力的概念。

重点掌握我国药事法律形式渊源。

了解药事法律责任与制裁。

3.2 我国的药事法规体系的建立与构成

    了解现行《药品管理法》和《药品管理法实施条例》的施行时间

第四章 药学从业人员管理

4.1 药师（略）

4.2 执业药师

重点掌握执业药师概念及管理规定。

了解我国执业药师资格制度。

4.3 有关人员的上岗证管理制度和体格检查制度（略）

第五章 药品管理法与实施条例

5.1 《药品管理法》与实施条例背景介绍（略）

5.2 《药品管理法》主要内容介绍

重点掌握药品和辅料的概念。

重点掌握药品生产企业、经营企业和医疗机构药剂管理的内容。

掌握总则、药品管理、法律责任的内容。

了解药品包装管理、药品价格与广告管理、药品监督的内容。

5.3 《药品管理法实施条例》颁布的背景介绍（略）

5.4 《药品管理法实施条例》内容介绍

重点掌握新药、药品批发企业、药品零售企业的概念。

重点掌握药品生产企业、经营企业和医疗机构药剂管理的内容。

掌握药品管理、药品包装的内容。

了解药品价格和广告、药品监督、法律责任的内容。

第六章 药品研制与注册管理（略）

第七章 药品生产企业管理

7.1 药品生产企业管理概述

重点掌握药品生产企业的概念。

7.2 药品生产许可制度

掌握《药品生产许可证》制度的概念及特点。

了解《药品生产许可证》管理。

了解《药品生产许可证》的申领条件

7.3 药品GMP制度

重点掌握药品GMP认证的管理部门。

掌握药品GMP的分类及特点。

掌握药品GMP认证的概念。

了解药品GMP的由来、我国药品GMP的发展及《药品GMP证书》管理

7.4 药品委托生产的管理

重点掌握药品委托生产的条件和审批。

掌握药品委托生产的概念

7.5 药品生产监督管理

掌握药品生产的法定要求。

了解药品GMP跟踪检查和飞行检查。

第八章 药品流通监督管理

8.1 药品流通监督和企业经营管理简介

重点掌握药品经营企业的概念

8.2 《药品经营许可证》管理

重点掌握《药品经营许可证》监督管理部门及职责

掌握《药品经营许可证》的管理 

了解申领《药品经营许可证》的条件。

8.3 药品GSP制度

重点掌握药品GSP认证的管理部门及职责。

掌握药品GSP认证的概念

了解《药品GSP证书》管理

8.4 药品流通监督管理办法

掌握药品生产、经营企业购销药品的监督管理。

掌握违反销售、采购规定活动的处罚。

了解医疗机构购进、储存药品的监督管理。

第九章 医疗机构药事管理

9.1 医疗机构药事管理概述

掌握医疗机构药事管理的概念。

9.2 医疗机构药事组织与人员配备（略）

9.3 临床药学与药学研究管理

    掌握临床药师和临床药学的概念。
9.4 医疗机构药品供应管理（略）

9.5 医疗机构调剂管理

重点掌握处方的概念、格式、保存期限和颜色。

掌握药品调剂的概念和工作内容。

了解处方调剂原则、处方有效期、处方限量等其他管理规定。

9.6 医疗机构制剂管理

重点掌握医疗机构制剂的概念。

掌握医疗机构制剂的使用管理。

了解医疗机构制剂注册管理与制剂配制管理。

第十章 分类药品管理

10.1 特殊管理药品的管理

重点掌握麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品的概念。

掌握麻醉药品和精神药品的经营和使用管理。

了解毒性药品的管理

10.2 处方药与非处方药分类管理

重点掌握处方药与非处方药的定义与分类。

掌握处方药与非处方药分类管理的内容。

10.3 中药管理

重点掌握中药的概念

掌握中药保护品种的内容。

了解野生药材资源保护规定。

第十一章 药品知识产权保护

11.1 知识产权概述

    掌握药品知识产权的概念。
11.2 药品专利保护

了解专利保护对象、条件、期限和手段。

11.3 涉外药品行政保护（略）

11.4 药品商标保护

了解商标保护期限和手段。

11.5 商业秘密（略）

（说明：本大纲中略的内容不列入考试范围）

考试题型举例

一、单项选择题（每小题1分）

《中华人民共和国药品管理法》适用于(    )
A．所有从事药品生产、经营和使用的单位

B．所有从事药品研制、生产、经营、使用和监督管理的单位和个人

C．所有生产、经营、使用药品的单位和个人

D．所有从事药品监督管理的单位和个人

E．所有研制、生产、经营、使用药品的单位和个人

二、多项选择题（每小题2分）

药品广告不得含有的内容有(     )
A．虚假的内容
B．利用国家机关、医药科研单位、学术机构名义和形象作证明
C．关于适应症和功能主治的说明

D．利用医师、患者的名义和形象
E．不科学的表示功效的断言或者保证 

三、名词解释（每题1分）

药品:

四、填空题（每空1分）

主管全国药品监督管理的机构是（　　　　　　　　　　　　　）。

五、简答题（每题6分）

执业药师注册的条件有哪些？

六、案例分析题（每题10分）

2010年10月，根据群众举报，烟台市县两级食品药品监管部门在公安部门的配合下，依法查处了蓬莱市某零售药店批发药品案件。经查，该药店未经食品药品监管部门审核同意，擅自将所购药品批发销往当地20余家医疗机构，涉案货值11万余元。
（1）本案中蓬莱市某零售药店的行为是否违法？为什么？
（2）本案应该如何进行行政处罚？
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