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２８ 药品流通监督管理办法 １．０ ２．０ １．５ ２．０ １．０

２９ 互联网药品交易服务审批暂行规定 ２．０ １．０ １．０ ２．５ １．０

３０ 医疗机构药事管理规定 ２．０ １．０ ２．０ １．５ ３．０

３１ 医疗机构药品监督管理办法（试行） １．０ １．０ １．０ １．０ １．０

３２ 抗菌药物临床应用管理办法 １．０ １．５ ２．０ １．０ ３．０

３３ 医疗机构制剂注册管理办法（试行） １．０ ０ １．０ １．０ ２．０

３４ 医疗机构制剂配制质量管理规范（试行） １．０ １．０ １．０ １．０ １．０

３５ 医疗机构制剂配制监督管理办法（试行） １．５ １．０ ２．０ １．０ ２．０

３６ 药品说明书和标签管理规定 １．５ ２．０ １．０ ２．０ ２．０

３７
关于印发化学药品和生物制品说明书规范细则的
通知

２．０ ２．０ １．０ ２．０ ２．０

３８
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

２．０ １．５ １．５ ２．０ ２．０

３９
城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行
办法

３．０ ３．０ ２．５ ４．０ ３．０

４０ 城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法 １．５ ２．０ ２．０ １．０ ０

４１ 中华人民共和国广告法 １．０ １．０ １．０ ０ ２．０

４２ 药品广告审查发布标准 １．０ １．０ １．０ １．０ ０

４３ 药品广告审查办法 ２．０ １．５ ２．０ １．５ １．５

４４ 互联网药品信息服务管理办法 １．５ １．０ ２．０ １．０ １．０

４５ 中华人民共和国消费者权益保护法 １．０ １．０ ２．０ １．０ １．０

４６ 中华人民共和国反不正当竞争法 １．０ ０ ０ １．０ ０

４７ 关于禁止商业贿赂行为的暂行规定 ２．０ ２．０ ２．０ ２．０ １

合　 计 １００分 １００分 １００分 １００分 １００分
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第一章　医药卫生体制改革与国家药品安全规划

! "

#$

大 单 元 小 单 元 细　目 要　点

药 事 管 理

相关知识

医药卫生体

制改革与国

家药品安全

规划

１．中共中央国务院
关于深化医药卫生

体制改革的意见和

近期重点实施方案

（１）基本原则、总体目标
（２）基本医疗卫生制度的主要内容
（３）药品供应保障体系的要求和内容
（４）实施方案中五项重点改革的主要内容
（５）医药卫生体制改革的人才保障机制

２．医药卫生体制改
革的相关配套文件

（１）基本药物质量监督管理的规定
（２）基本药物零售指导价格的规定
（３）改革药品价格形成机制的主要内容
（４）国家基本药物实施电子监管的规定

３．国家药品安全“十
二五”规划

（１）发展目标
（２）主要任务
（３）保障措施

! "

# $

１．深化医药卫生体制改革的意见
深化医药卫生体制改革的意见

考 点 内　容 考 频

【考点１】深化医
药卫生体制改革

的基本原则

①坚持()*+

獉獉獉獉
，把维护人民健康权益放在第一位

②坚持,-./

獉獉獉獉
，建立具有中国特色的医药卫生体制

③坚持01%2345

獉獉獉獉獉獉獉
，政府主导与发挥市场机制作用相结合

④坚持4678

獉獉獉獉
，把解决当前突出问题与完善制度体系结合起来

★★★★★

【名师提点】本考点不需死记硬背，只需区别出题目所给的选项中不符合四项基本原则的是哪一条即可，巧
记“人本、立国、公效、统顾”八大关键词即可
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续表

考 点 内　容 考 频

【考点２】深化医
药卫生体制改革

的总体目标

9,:;<=>?@ABC+DEFGHI

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
，为群众提供

J;

獉獉
KL2

獉獉
KM

獉
N

獉
KOP

獉獉
的医疗卫生服务

★★★★★

【名师提点】本考点常以单选题的形式出现，与【考点１】中的内容往往择其一来考查考生

【考点 ３】基本
医药卫生制度

的主要内容

基本医疗卫生制度主要由医疗卫生四大体系、八项支撑组成
①四大体系包括公共卫生服务体系、医疗服务体系、医疗保障体系和药品供
应保障体系
②八项支撑就是完善医药卫生管理、运行、投入、价格、监管、科技与人才体
制机制、信息、法制的建设

★★★★★

【名师提点】本考点中，需重点记忆医疗卫生制度的四大体系，该考点常以单选或多选的题型出现

【考点 ４】药品
供应保障体系

的要求

加快建立
(.QC+!RHI*CS

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
的药品供应保障体系，保障人民群众

用药安全
★★★

【考点 ５】药品
供应保障体系

的内容

①建立国家基本药物制度
②规范药品生产流通
③完善药品储备制度

★★★

【考点 ６】实施
方案中重点改

革的内容

“四项基本、一个试点”
四项基本：
①加快推进基本医疗保障制度建设
②初步建立国家基本药物制度
③健全基层医疗卫生服务体系
④促进基本公共卫生服务逐步均等化
一个试点：推进公立医院改革试点

★★★★

【名师提点】“四项基本、一个试点”历年常以单选题或多选题的形式出现，考生需重点记忆

２．医药卫生体制改革的相关配套文件
改革药品价格形成机制的意见

考 点 内　容 考 频

【考点 １】调整
政府管理药品

价格范围

政府管理药品价格的重点是
.QC+!R

獉獉獉獉獉獉
、国家基本医疗保障用药及生产

经营、具有垄断性的特殊药品。其他药品实行市场调节价，对其中临床使用
量大、面广的处方药品，要通过试点逐步探索加强价格监管的有效方法

★★

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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续表

考 点 内　容 考 频

【考点 ２】药品
价格实行分级

管理

①国务院价格主管部门负责制定药品价格的政策、原则和方法；制定国家基
本药物、国家基本医疗保障用药中的处方药及生产经营具有垄断性的特殊
药品价格
②各省、自治区、直辖市价格主管部门根据国家统一政策，负责制定国家基
本医疗保障用药中的非处方药（不含国家基本药物）、地方增补的医疗保障
用药价格

★★★★

【考点 ３】纳入
政府价格管理

范围的药品

除国家免疫规划和计划生育药具实行政府定价外，其他药品实行政府指导
价（国家基本药物、国家基本医疗保障用药）。

\]!Z

獉獉獉獉
K5^_`!Za

獉獉獉獉獉獉獉
bcdOefX*bcghOef

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
ijklmnop;.qrstuvq

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
rswxHdyz{O3B|}~�

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
�

实行政府指导价的药品，生产经营
单位在不突破政府规定价格的前提下，根据市场供求情况自主确定实际购
销价格

★★★★

【名师提点】本考点考生只需记忆实行政府定价的２类药品以及麻醉药品、第一类精神药品的定价形式即可

【考点 ４】政府
制定药品价格

一般情况下不区分具体生产经营企业，
p�!Zm���Hd45Bgh

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
O�

獉獉
。已针对特定企业制定的价格，与统一指导价有较大差价的，要加大调

整力度，逐步缩小差价。今后对于符合国家鼓励扶持发展政策且具有明显
不同质量标准的药品，可以根据按质论价的原则，实行有差别的价格政策

★★

【考点 ５】药品
电子监管的工

作目标

国家食品药品监督管理局从
!""#

獉獉獉獉
���

獉獉獉
实施药品电子监管工作，

�

獉
!"$!

獉獉獉獉
�

獉
!

獉
��

獉獉
，已分三期将麻醉药品、精神药品、血液制品、中药注射剂、疫苗、基

本药物全品种纳入电子监管，也
��

獉獉
!"$$

獉獉獉獉
�

獉
$!

獉獉
�

獉
%$

獉獉
��

獉獉
将含麻黄碱类复

方制剂、含可待因复方口服溶液、含地芬诺酯复方制剂三类药品纳入电子监
管

★★★★

【考点 ６】《２０１１
～２０１５年药品电
子监管工作规划》

的主要内容

根据《规划》要求，２０１２－２０１５年实现药品制剂（含进口药品）全品种电子
监管。在生产企业和批发企业已实现电子监管的基础上，向零售药店、医疗
机构等末端流通使用环节延伸。

����

獉獉獉
���B�W�~�

獉獉獉獉獉獉獉獉
!"$&

獉獉獉獉
��

獉獉
����!Z;Z�;��� ¡#

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
i¢£!Z¤G¥

獉獉獉獉獉獉獉
Klm

獉獉
K¦�§n

獉獉獉獉
oBJ;

獉獉獉獉

★★★

【考点七】国家基

本药物实施电子

监管的规

①药品生产企业凡生产２０１２年版《国家基本药物目录》药品品种，̈ ©�

獉獉獉
ª«%C+!R¬~­®

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
i¯°p'd�±� ¡#

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
②国产药品和在国内分包装的进口药品应于２０１３年１１月底前实行电子监
管，进口药品应于２０１４年３月底前实行电子监管

★★★
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３．国家药品安全“十二五规划”
国家药品安全“十二五规划”的主要内容

要 点 内　容 考 频

发展目标

经过５年努力，药品标准和药品质量大幅提高，药品监管体系进一步完善，
药品研制、生产、流通秩序和使用行为进一步规范，药品安全保障能力整体
接近国际先进水平，药品安全水平和人民群众用药安全满意度显著提升

大纲新增

主要任务

①全面提高国家药品标准
②强化药品全过程质量监管
③健全药品检验检测体系
④提升药品安全监测预警水平
⑤依法严厉打击制售假劣药品行为
⑥完善药品安全应急处置体系
⑦加强药品监管基础设施建设
⑧加快监管信息化建设
⑨提升人才队伍素质

大纲新增

保障措施

①完善保障药品安全的配套政策
②完善药品安全法律法规
③加强药品安全监管能力建设
④全面落实药品安全责任
⑤完善执业药师制度，加大执业药师配备使用力度
⑥加强对规划实施工作的组织领导

大纲新增
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第二章　药事管理体制

! "

#$

大 单 元 小 单 元 细　目 要　点

药事管理相

关知识
药事管理体制

１．药品监督管理部
门

（１）国家药品监督管理部门的职责
（２）药品监督管理其他相关管理部门的职责

２．药品技术监督管
理机构

中国食品药品检定研究院、国家药典委员会、药品评审中

心、药品评价中心、食品药品审核查验中心、执业药师资格

认证中心、国家中药品种保护审评委员会的主要职责

! "

# $

１．药品监督管理机构的主要职责
药品监督管理机构的主要职责

考 点 内　容 考 频

【考点 １】药品
监督管理部

根据规定，为加强食品药品监督管理，提高食品药品安全质量水平，将国家
食品药品监督管理局的职责、国务院食品安全委员会办公室的职责、国家质
量监督检验检疫总局的生产环节食品安全监督管理职责、国家工商行政管
理总局的流通环节食品安全监督管理职责整合，组建国家食品药品监督管
理总局

★★

【考点 ２】卫生
行政部

①国家设立新的卫生行政部门，即.QFGt²[G³´µ¶

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
i*.·¸

獉獉獉獉
¹º»¼

獉獉獉獉
i½¾¢¿FG»

獉獉獉獉獉獉獉
�

②卫生行政部门ÀÁ¹ÂHd.Q!RbÃt.QC+!RHI¹ÂHd

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
.QC+!R�Ä

獉獉獉獉獉獉獉獉
iÅÆ.QC+!R­®

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
KÇÈ

獉獉
K¦�B#$HI

獉獉獉獉獉獉獉
i

并
同有关部门提出国家基本药物目录内药品生产的鼓励扶持政策建议，提出
国家基本药物价格政策的建议，

«%Hd!Z&É

獉獉獉獉獉獉獉獉

★★★★★

【考点 ３】工商
行政管理部

工商行政管理部门负责药品生产、经营企业的工商登记、注册，负责查处无
照生产、经营药品的行为；

ÀÁ!ZÊË¡Ì%ÍÎsÏÐÑÒ&!ZÊË

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
BÓ*

獉獉獉
Ô

负责监管管理药品市场交易行为和网络商品交易行为，包括城乡
集贸市场的中药材经营

★★★★

【考点 ４】工业
和信息化管理部

ÕÖD!Ó×#$ØÙ

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
ÔÕÖÚ!ÛG¥ÜÝÞ�#$t.Q!ZßàØ

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
Ù

獉
�

同时，配合药监部门加强对互联网药品广告的整治
★★

【考点 ５】发展
和改革宏观调

控部

国家发展和改革委员会负责
¡át#$!Zâãäå

獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉獉
iÀÁ!ZO�B¡

獉獉獉獉獉獉獉獉
Ì#$ØÙ

獉獉獉獉獉
★★

【考点 ６】商务
管理部

药品流通的行业管理部门 ★★
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２．药品技术监督管理机构
药品技术监督管理机构的主要职责

考 点 内　容 考 频

【考点 １】中国
食品药品检定

研究院

①药品审评和质量监督检验、复验
②标定和管理国家药品标准品、对照品
③组织药品、医疗器械的质量抽查检验
④承担生物制品批签发相关工作
⑤假药的技术鉴定
⑥承担药品、生物制品、医疗器械注册检验
⑦复核直接接触药品的包装材料和容器、药用辅料的药用要求和标准
⑧复核药品、生物制品注册标准
⑨承担药品、医疗器械、保健食品广告的技术监督
⑩承担国家药物安全评价工作

★★★★

【名师提点】本考点常以单选题的形式出现，尤其是第②条需要考生尤其注意

【考点 ２】国家
药典委员会

①编制《中国药典》及其增补本
②制定和修订国家药品标准
③制定和修订直接接触药品的包装材料和容器标准、药用辅料的药用要求
和标准
④负责药品试行标准转为正式标准的技术审核工作

★★★★

【考点 ３】ＣＦＤＡ
药品审评中心

①为药品注册提供技术支持
②负责组织药品注册申请进行技术审评

★★★★

【考点 ４】ＣＦＤＡ
药品评价中心

①承担全国药品不良反应、医疗器械不良事件监测与评价
②参与拟订、调整国家基本药物目录
③承担拟订、调整非处方药目录
④承担发布药品不良反应和医疗器械不良事件警示信息
⑤开展药品不良反应、医疗器械不良事件监测有关的国际交流与合作

★★★★
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续表

考 点 内　容 考 频

【考点 ５】ＣＦＤＡ
食品药品审核

查验

①参与制定、修订ＧＬＰ、ＧＣＰ、ＧＭＰ、ＧＡＰ、ＧＳＰ、医疗器械ＧＭＰ
②药品ＧＭＰ认证、医疗器械ＧＭＰ认证、ＧＡＰ认证、ＧＣＰ认证现场检查
③对取得认证证书的单位实施跟踪检查和监督抽查
④ＧＭＰ认证检查员库及其检查员的日常管理
⑤承担进口药品ＧＭＰ认证及国际药品认证互认

★★★★

【考点 ６】ＣＦＤＡ
执业药师资格

认证中心

①组织执业药师资格考试、注册、继续教育
②起草执业药师业务规范

★★★

【考点 ７】国家
中药品种保护

审评委员会

①组织国家中药保护品种的技术审查和审评
②组织保健食品的技术审查和审评，制定或修订保健食品技术审评标准、要
求及工作程序
③协助ＣＦＤＡ制订保健食品检验机构工作规范并进行检查

★★★
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第三章　药品质量及监督检验
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大 单 元 小 单 元 细　目 要　点

药事管理相

关知识

药品质量及

其监督检验

１．药品的质量特性
（１）药品及其质量特性
（２）药品的特殊性

２．药品质量管理规
范和药品质量监督

检验

（１）药品质量管理规范的名称、制定目的和适用范围
（２）药品质量监督检验的性质、类型
（３）《药品经营质量管理规范》附录的法律效力和基本
内容

３．药品生产质量管
理规范（２０１３年修
订）

（１）新版ＧＭＰ的主要特点
（２）药品生产质量管理的基本要求
（３）药品批次划分原则
（４）贯彻实施新版ＧＭＰ的有关规定

４．药品标准
（１）国家药品标准及分类
（２）药品标准的管理

５．国家药品编码
（１）国家药品编码及其适用范围
（２）编制原则及分类
（３）本位码的编制规则

! "

# $

１．药品的质量特性
药品的质量特性与药品的特殊性

考 点 内　容 考 频

【考点 １】药品
的质量特性

①有效性
②安全性
③稳定性
④均一性

★★★★★

【考点 ２】药品
的特殊性

①专属性
②两重性
③质量的重要性
④时限性

★★★★★

【名师提点】药品的质量特性与特殊性每年往往会择其中之一来考查考生，但考查药品的质量特性的次数
偏多，常以多选题的形式出现
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