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高等教育自学课程考试大纲

课程名称：药事管理学（一） 课程代码：07781

第一部分 课程性质与目标

一、课程性质与特点

药事管理学（一）是高等教育自学考试中药学（本科）专业的一门专业核心

课，是药学（本科）专业、制药科学与工程（本科）专业的一门选考课，是研究

现代药学事业管理活动的基本规律和一般方法的学科，本课程在继承传统药物管

理与实践经验的基础上，与现代药学和管理学相结合，已发展成为我国高等医药

教育体系中的新兴学科，是国家执业（中）药师资格考试四个考试科目之一“药事

管理与法规”的重要内容。

二、课程目标与基本要求

通过本课程的学习，考生要掌握药事管理的理论、方法；熟悉我国药事管理

组织、职责以及药事法规内容，培养考生运用药事管理的基本理论分析问题，指

导工作实践的能力，以适应我国经济、社会发展对药学人员工作实践技能与法规

知识的需要；培养考生的法制意识、责任意识、自律意识和服务意识，能知法守

法，懂得行业规则；能增加考生适应职业的能力，提高综合素质。

三、与本专业其他课程的关系

药事管理课程具有社会科学性质，应在相关专业其他二级自然学科学完的基

础上学习，宏观掌握药品相关事务的管理理论及方法。

第二部分 考核内容与考核目标

第一章 绪 论

一、学习目的与要求

1、掌握药事管理的含义及其重要性；药事管理学科的定义、性质；药事管理

学科成的研究内容。

2、熟悉药事的含义，药事管理学教程的结构与特点；药事管理学课程的教学

方法。

3、了解药事管理学科的发展过程；药事管理研究特征与方法类型。

通过本章的学习，考生对药事管理学科的重要性及研究内容有比较清楚的认

识，为其进一步学习该课程和从事药学实践工作奠定基础。

二、考核知识点与考核目标

（一）药事管理的含义及其重要性；药事管理学科的定义、性质；药事管理学课

程的研究内容（重点）

识记：药事，药事管理，药事管理学科等定义。
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理解：药事管理的 重要性，药事管理学科的性质研究特征。

应用：药事管理学课程的研究内容。

（二）药事的含义，药事管理学教程的结构与特点，药事管理学课程的教学方法

（次重点）

识记：药事，药事管理学课程。

理解：药事管理学教程的结构与特点。

应用：鉴于药事管理学课程的特点采用课堂讲授与实践教学相结合的方式

进行教学。

（三）药事管理学科的发展过程；药事管理研究特征与方法类型（一般）

识记：药事管理研究特征与研究方法。

理解：药事管理学科发展概况。

应用：运用药事管理研究方法研究药事领域常见现象和问题，揭示其内在

规律和发展趋势，从而为发展医药学事业提供理论依据和对策建议。

第二章 药品及药品管理制度

一、学习目的与要求

1、掌握药品的定义；药品的质量特性；药品监督管理的含义；药品质量监督

检验的概念、性质及分类；基本药物的药事管理；药品分类管理的主要内容。

2、熟悉药品管理的分类；药品标准和国家药品标准；国家基本药物制度的概

念及目录遴选原则。

3、了解药品的商品特征；《中国药典》的主要内容；药品分类管理的意义和

作用。

通过本章学习，考生了解药品及其监督管理的相关内容，初步掌握药品监督

管理的基本知识，并能在实际工作中加以应用。

二、考核知识点与考核目标

（一）药品的定义；药品的质量特性；药品监督管理的含义；药品质量监督检验

的概念、性质及分类；基本药物的药事管理；药品分类管理的主要内容（重点）

识记：药品、药品质量监督检验的定义；基本药物、非处方药、处方药的

定义；药品的质量特性；药品监督管理的含义；

理解：药品质量监督检验的分类及性质；基本药物生产、经营、使用的监

督管理；药品分类管理的主要内容；非处方药、国家基本药物的遴

选原则。

应用：药品监督管理的内容；非处方药的专有标识的识别。

（二）药品管理的分类；药品标准和国家药品标准；国家基本药物制度的概念及

目录遴选原则（次重点）

识记：国家基本药物制度的概念；药品标准和国家药品标准。

理解：药品的分类管理；

应用：国家药品标准是国家国家对药品质量规格及检验方法所作的技术规

定，是药品生产、供应、使用、检验和管理部门共同遵循的法定依据。



07781药事管理学（一）考试大纲 第 3页（共 15页）

（三）药品的商品特征；《中国药典》的主要内容；药品分类管理的意义和作用（一般）

识记：药品的商品特征；《中国药典》的主要内容。

理解：药品分类管理的意义和作用。

应用：药品是一种特殊商品，必须加强监督管理。

第三章 药事组织

一、学习目的与要求

1、掌握我国药品监督管理组织体系，国家食品药品监督管理总局的职责，国

家食品药品监督管理总局直属技术机构的职责。

2、熟悉省级食品药品监督管理局的相关职责，国家食品药品监督管理总局药

品注册管理司、药品监管司、稽查局的工作职责。

3、了解药事组织的含义、类型，中国药学会的宗旨及其业务范围，药学教育、

科研机构的概况，药品生产经营组织、行业管理组织概况。

通过本章学习，考生了解药事组织体系及其职能，能够区分不同组织及其职责，

并能在实际工作中根据不同药事组织的职责加以选择。

二、考核知识点与考核目标

（一）我国药品监督管理组织体系，国家食品药品监督管理总局的职责，国家食

品药品监督管理总局直属技术机构的职责（重点）

识记：我国药品监督管理组织体系，国家食品药品监督管理总局的职责，

国家食品药品监督管理总局直属技术机构的职责。

理解：我国药品管理工作相关部门的职责。

应用：在实际工作中对不同药事组织的职责加以选择和应用。

（二）省级局的职责，国家总局主要部门的工作职责（次重点）

识记：省级食品药品监督管理局的相关职责。

理解：国家食品药品监督管理总局药品化妆品注册管理司、药品化妆品监

管司、稽查局、法制司、应急管理司、科技和标准司、人事司的主

要工作职责。

（三）其他药事组织、学会、机构及国外管理体制的概况（一般）

识记：药事组织的含义、类型。

理解：美国食品药品监督管理局体制及机构，中国药学会的宗旨及其业务

范围，药学教育、科研机构的概况，药品生产经营组织、行业管理

组织概况。

应用：学习发达国家的药事管理体制的发展历程，对我国药事管理体制改

革进行提示。

第四章 药学技术人员管理

一、学习目的与要求
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1、掌握执业药师的定义；执业药师考试、注册、继续教育管理规定；执业药

师的职责；药师职业道德原则。

2、熟悉药师的功能；中国执业药师职业道德准则；药学道德规范的特点；药

品生产企业、经营企业、医疗机构药学道德要求；医疗机构药学技术人员行为规

范。

3、了解药师的含义和发展；药师法规的主要内容；药学技术人员的概念及配

备依据。

通过本章学习，考生了解药师、执业药师的概念、功能、职责、分布以及药

学技术人员应遵守的职业道德规范，为今后在工作学习中自觉遵守法律法规和药

学职业道德规范、成为一名合格的药学工作者奠定基础。

二、考核知识点与考核目标

（一）执业药师的定义；执业药师考试、注册、继续教育管理规定；执业

药师的职责；药师职业道德原则（重点）

识记：执业药师的定义；执业药师考试、注册、继续教育管理规定。

理解：执业药师的职责；药师职业道德原则。

应用：在执业过程中掌握行规，坚守职业道德。

（二）药师的功能；中国执业药师职业道德准则；药学道德规范的特点；药品生

产企业、经营企业、医疗机构药学道德要求；医疗机构药学技术人员行为

规范（次重点）

识记：中国执业药师职业道德准则；

理解：药师的功能；药学道德规范的特点。

应用：药品生产企业、经营企业、医疗机构药学道德要求；医疗机构药学

技术人员行为规范。

（三）药师的含义和发展；药师法规的主要内容；药学技术人员的概念及配备依

据（一般）

识记：药师的含义、药学技术人员的概念。

理解：药师的发展；药师法规的主要内容。

应用：药学技术人员的配备依据。

第五章 药品管理立法

一、学习目的与要求

1、掌握《药品管理法》的立法宗旨；药品生产、经营企业及医疗机构的药剂

管理规定；药品管理的规定；假、劣药品的认定与及禁止性规定。

2、熟悉药品包装管理的规定；药品价格和广告管理的规定；新药研制管理、

进口药品管理的相关规定；违反《药品管理法》及其实施条例应承担的法律责任；

《药品管理法》及其实施条例用语的含义。

3、了解《药品管理法》的适用范围；药品监督方面的规定。

通过本章学习，考生熟悉药品管理的法律、法规，知道什么是合法、什么是
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违法，在此基础上自觉遵守药品管理的法规，并能运用法律、法规分析和解决药

学实践中的问题。

二、考核知识点与考核目标

（一）《药品管理法》的立法宗旨；药品生产、经营企业及医疗机构的药剂管理规

定；药品管理的规定；假、劣药品的认定与及禁止性规定（重点）

识记：假、劣药的定义及按假劣药论处的情形；《药品管理法》的立法宗旨。

理解：药品生产、经营企业及医疗机构的药剂管理规定；药品管理的规定；

应用：假、劣药品的认定与禁止性规定。

（二）药品包装管理的规定；药品价格和广告管理的规定；新药研制管理、进口

药品管理的相关规定；违反《药品管理法》及其实施条例应承担的法律责

任；《药品管理法》及其实施条例用语的含义（次重点）

识记：《药品管理法》及其实施条例用语的含义。

理解：药品包装管理的规定；药品价格和广告管理的规定；新药研制管理、

进口药品管理的相关规定。

应用：违反《药品管理法》及其实施条例应承担的法律责任。

（三）《药品管理法》的适用范围；药品监督方面的规定（一般）

识记：药品监督方面的规定。

理解：药品管理立法沿革。

应用：《药品管理法》的适用范围。

第六章 药品注册管理

一、学习目的与要求

1、掌握药品注册申请的类型；药品注册管理机构；新药、仿制药、药品再注

册、药品技术转让的申报与审批程序和要求；新药特殊审批的范围和程序。

2、熟悉药品注册的概念；药品注册检验、药品注册标准的概念和要求；药物

临床研究的分期和要求；GLP、GCP的适用范围。

3、了解药品注册管理的必要性；ICH的相关概念；药品注册时限、复审；药

品批准文号的格式；违反药品注册管理规定应承担的法律责任。

通过本章的学习，考生了解我国药品注册管理的法律法规体系、药品注册管

理的相关概念以及各类药品注册的程序和规定。

二、考核知识点与考核目标

（一）药品注册申请的类型；药品注册管理机构；新药、仿制药、药品再注册、

药品技术转让的申报与审批程序和要求；新药特殊审批的范围和程序（重

点）

识记：药品注册申请的类型；药品注册管理机构。

理解：新药、仿制药、药品再注册、药品技术转让的申报与审批程序和要

求；新药特殊审批的范围和程序；新药的监测期管理。

应用：药品批准文号的格式；新药审批的程序。
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（二）药品注册的概念；药品注册检验、药品注册标准的概念和要求；药物临床

研究的分期和要求；GLP、GCP的适用范围（次重点）

识记：药品注册的概念；药品注册检验、药品注册标准的概念和要求；药

物临床研究的分期和要求。

理解：GLP、GCP的适用范围。

（三）药品注册管理的必要性；ICH的相关概念；药品注册时限、复审；药品批

准文号的格式；违反药品注册管理规定应承担的法律责任（一般）

识记：ICH的相关概念；

理解：药品注册管理的必要性；药品注册时限、复审。

应用：违反药品注册管理规定应承担的法律责任。

第七章 药品上市后再评价与监测管理

一、学习目的与要求

1、掌握药品上市后再评价、药物警戒、药品不良反应的相关基本概念；我国

药品不良反应的报告范围、程序、处置、评价和控制的内容；药品召回的界定、

分级和程序。

2、熟悉药品上市后再评价的内容及我国药品上市后再评价制度，药物警戒体

系和药品不良反应因果关系的判断标准。

3、了解药品上市后再评价意义与药品不良反应监测管理的发展历程。

通过本章学习，考生熟悉药品上市后再评价及不良反应监测管理的概念、制度和

主要规定。

二、考核知识点与考核目标

（一）药品上市后再评价、药物警戒、药品不良反应的相关基本概念；我国药品

不良反应的报告范围、程序、处置、评价和控制的内容；药品召回的界定、

分级和程序（重点）

识记：药品上市后再评价、药物警戒、药品不良反应的相关基本概念；药

品召回的界定、分级。

理解：我国药品不良反应的报告范围、程序、处置、评价和控制的内容；

药品召回的程序。

应用：不良反应的判断及报告。

（二）药品上市后再评价的内容及我国药品上市后再评价制度，药物警戒体系和

药品不良反应因果关系的判断标准（次重点）

识记：非处方药的界定方式。

理解：药物警戒与药品不良反应监测的异同点；药物警戒体系和药品不良

反应因果关系的判断标准。

应用：药品上市后再评价的内容及我国药品上市后再评价制度。

（三）药品上市后再评价意义与药品不良反应监测管理的发展历程（一般）

识记：不良反应的报告主体。
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理解：药品上市后再评价意义与药品不良反应监测管理的发展历程。

第八章 特殊管理药品的管理

一、学习目的与要求

1、掌握麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品的概念及其生产、经营、使用

的管理要点，以及违反相关管理应当承担的法律责任。

2、熟悉我国生产及使用的麻醉药品、精神药品的品种；麻醉药品、精神药品

的实验研究、储存、运输管理规定，以及含特殊药品复方制剂的管理。

3、了解药品类易制毒化学品、兴奋剂、生物制品批签发的管理规定。

通过本章的学习，考生了解特殊管理药品的重要性，掌握其生产、经营、使

用环节的管理要点，能够在研发、生产、经营和使用等各个环节自觉遵守法规，

严防滥用和流入非法渠道。

二、考核知识点与考核目标

（一）麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品的概念及其生产、经营、使用的管

理要点，以及违反相关管理应当承担的法律责任（重点）

识记：麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品的概念。

理解：麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品生产、经营、使用的管理要点。

应用：违反相关管理规定应当承担的法律责任。

（二）我国生产及使用的麻醉药品、精神药品的品种；麻醉药品、精神药品的实

验研究、储存、运输管理规定，以及含特殊药品复方制剂的管理（次重点）

识记：我国生产及使用的麻醉药品、精神药品的品种；

理解：麻醉药品、精神药品的实验研究、储存、运输管理规定。

应用：含特殊药品复方制剂的管理。

（三）药品类易制毒化学品、兴奋剂、生物制品批签发的管理规定（一般）

识记：药品类易制毒化学品、兴奋剂、生物制品批签发的定义。

理解：药品类易制毒化学品、兴奋剂、生物制品批签发的管理规定。

应用：药品类易制毒化学品、兴奋剂、生物制品批签发的管理、含特殊药

品复方制剂的管理、特殊管理药品的管理有何不同。

第九章 中药管理

一、学习目的与要求

1、掌握《药品管理法》及其实施条例对中药材、中药饮片、中成药的管理规

定；中药品种保护的措施；野生药材资源保护管理的具体办法。

2、熟悉中药材 GAP的主要内容；医院中药饮片管理的规定；毒性中药饮片

管理的规定。

3、了解中药的概念；中药现代化发展概况；中药行业结构调整 相关政策；

中药品种保护的目的和意义；申请中药保护品种的程序。



07781药事管理学（一）考试大纲 第 8页（共 15页）

通过本章的学习，考生了解中药管理的有关规定、中药品种保护等条例，在自觉

遵守中药管理法规的同时，具备运用法规分析解决中药生产、经营、使用及管理

工作中实际问题的能力。

二、考核知识点与考核目标

（一）《药品管理法》及其实施条例对中药材、中药饮片、中成药的管理规定；中

药品种保护的措施；野生药材资源保护管理的具体办法（重点）

识记：中药材、中药饮片、中成药的概念。

理解：《药品管理法》及其实施条例对中药材、中药饮片、中成药的管理规定。

应用：中药品种保护的措施；野生药材资源保护管理的具体办法。

（二）中药材 GAP的主要内容；医院中药饮片管理的规定；毒性中药饮片管理的

规定。（次重点）

识记：GAP的定义。理解：中药材 GAP管理的主要原则与内容。

应用：医院中药饮片管理的规定；毒性中药饮片管理的规定。

（三）中药的概念；中药现代化发展概况；中药行业结构调整相关政策；中药品

种保护的目的和意义；申请中药保护品种的程序（一般）

识记：中药的概念。

理解：中药现代化发展概况；中药行业结构调整的相关政策；中药品种保

护的目的和意义。

应用：申请中药保护品种的程序。

第十章 药品知识产权保护

一、学习目的与要求

1、掌握药品专利的类型及授予条件；专利的取得与保护；药品商标的注册申

请、商标权的内容；药品商标权的保护。

2、熟悉药品知识产权的特征；医药商业秘密及保护；医药未披露数据保护。

3、了解药品知识产权的概念、种类；药品专利的概念；商标的概念及特征。

通过本章的学习，考生对我国药品知识产权保护的有关法律法规有较全面的

理解，并能充分认识到实施药品知识产权保护对我国医药行业的发展所具有的重

要作用，从而在药品的研发、生产、经营和使用过程中自觉遵守药品知识产权保

护的法律法规，保护和利用好自己的知识产权，不侵犯他人的知识产权。

二、考核知识点与考核目标

（一）药品专利的类型及授予条件；专利的取得与保护；药品商标的注册申请、

商标权的内容；药品商标权的保护（重点）

识记：药品专利的类型及授予条件。

理解：药品专利的授予条件；药品商标权的保护。

应用：专利的取得与保护；药品商标的注册申请、商标权的内容。

（二）药品知识产权的特征；医药商业秘密及保护；医药未披露数据保护（次重

点）
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识记：药品知识产权的特征。

理解：医药商业秘密及保护；医药未披露数据保护。

应用：医药知识产权的保护类型及措施。

（三）药品知识产权的概念、种类；药品专利的概念；商标的概念及特征（一般）

识记：药品知识产权的概念、种类；药品专利的概念；商标概念。

理解：商标的特征。

应用：知识产权侵权的认定及法律责任。

第十一章 药品信息管理

一、学习目的与要求

1、掌握药品说明书的内容要求和格式；药品标签的内容与书写印制要求；药

品广告管理审查发布标准。

2、熟悉药品信息的收集渠道；药品广告批准的格式以及注销、作废的情形；

对虚假违法药品广告的处理与处罚；互联网以品信息服务的管理规定。

3、了解药品说明书、标签、药品广告的概念；药品信息的特征与分类；药品

广告批准文号的审查和程序；互联网药品信息服务的定义；互联网药品信息服务

资格申报审批的程序。

通过本章的学习，考生熟悉药品信息管理的主要内容，特别是药品说明书与标签、

药品广告以及互联网药品信息服务等方面的法律法规，自觉遵守相关的法律规定，

并能在实际工作中加以运用。

二、考核知识点与考核目标

（一）药品说明书的内容要求和格式；药品标签的内容与书写印制要求；药品广

告管理审查发布标准（重点）

识记：药品说明书的内容要求和格式；药品广告审查与监督管理机关。

理解：药品标签的内容与书写印刷要求；药品广告范围的规定。

应用：对生活中的药品广告进行审查。

（二）药品信息的收集渠道；药品广告批准的格式以及注销、作废的情形；对虚

假违法药品广告的处理与处罚；互联网以品信息服务的管理规定（次重点）

识记：药品信息的收集渠道；药品广告批准文号的格式。

理解：药品广告批准文号注销、作废的情形；对虚假违法药品广告的处理

与处罚。

应用：互联网药品信息服务的管理规定。

（三）药品说明书、标签、药品广告的概念；药品信息的特征与分类；药品广告

批准文号的审查和程序；互联网药品信息服务的定义；互联网药品信息服

务资格申报审批的程序（一般）

识记：药品说明书、标签、药品广告的概念；互联网药品信息服务的定义；

理解：药品信息的特征与分类；药品广告批准文号的审查和程序；互联网

药品信息服务资格申报审批的程序。
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应用：学习管理规定，理解操作程序。

第十二章 药品生产监督管理

一、学习目的与要求

1、掌握药品生产及药品生产管理的特点；GMP的主要内容及特点；GMP认
证管理；开办药品生产企业的审批规定及药品生产许可证管理。

2、熟悉药品委托生产的管理。

3、了解国内外药品生产管理的概况；质量管理的概念、原则。

通过本章的学习，考生理解药品生产环节管理、保证药品质量的重要性，从

而在药品生产过程中自觉遵守 GMP规定。

二、考核知识点与考核目标

（一）药品生产及药品生产管理的特点；GMP的主要内容及特点；GMP认证管理；

开办药品生产企业的审批规定及药品生产许可证管理（重点）

识记：药品生产及药品生产管理的特点；开办药品生产企业的审批规定及

药品生产许可证管理。

理解：GMP的主要内容及特点；GMP认证管理；

应用：通过理解药品生产环节管理的重要性，加强生产过程中的遵守 GMP
的自觉性。

（二）药品委托生产的管理（次重点）

识记：不能委托生产的品种类型；药品委托生产的管理部门。

理解：药品委托生产的管理。

应用：在实际生产过程中遵守管理规定。

（三）国内外药品生产管理的概况；质量管理的概念、原则（一般）

识记：质量管理的概念、原则。

理解：国内外药品生产管理的概况；

应用：学习国外先进的管理概况，指导生产企业管理。

第十三章 药品经营监督管理

一、学习目的与要求

1、掌握《药品经营质量管理规范》（GSP）的主要内容；药品流通监督管理的

主要规定。

2、熟悉 GSP认证管理的规定；药品经营企业的经营方式和经营范围；药品零

售药房的类型；互联网药品交易服务企业应具备的条件和应遵守的行为规范。

3、了解申领《药品经营许可证》的程序；药品批发零售企业的含义；电子商

务的含义及交易模式。

通过本章的学习，考生了解药品经营管理的重要性，熟悉药品流通监督管理

与药品经营质量管理的规定，能够自觉遵守经营管理的法规，并在实际学习工作
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中加以应用。

二、考核知识点与考核目标

（一）《药品经营质量管理规范》（GSP）的主要内容；药品流通监督管理的主要规

定（重点）

识记：《药品经营质量管理规范》（GSP）的定义。

理解：《药品经营质量管理规范》（GSP）的主要内容；药品流通监督管理的

主要规定。

应用：掌握《药品经营质量管理规范》（GSP）的主要内容，自觉遵守经营

管理的法规，在实际工作中具体运用。

（二）GSP认证管理的规定；药品经营企业的经营方式和经营范围；药品零售药

房的类型；互联网药品交易服务企业应具备的条件和应遵守的行为规范（次

重点）

识记：药品经营企业的经营方式和经营范围；药品零售药房的类型。

理解：GSP认证管理的规定；互联网药品交易服务企业应具备的条件和应

遵守的行为规范。

应用：变更经营方式和经营范围的管理程序。

（三）申领《药品经营许可证》的程序；药品批发零售企业的含义；电子商务的

含义及交易模式（一般）

识记：药品批发零售企业的含义；电子商务的含义。

理解：申领《药品经营许可证》的程序；电子商务的交易模式及交易行为

规范。

应用：《药品经营许可证》的变更与换发。

第十四章 医疗机构药事管理

一、学习目的与要求

1、掌握医疗机构药事管理组织的职责；医疗机构药剂科的任务；药剂科的组

织结构；调剂业务和处方管理规定；药物临床应用管理。

2、熟悉静脉药物调配业务；医疗机构制剂管理；药品供应管理；药学保健。

3、了解医疗机构药事和药事管理的概念；药剂科的人员编制及要求；药品分

级管理制度。

通过本章的学习，考生了解医疗机构药事管理的法律规定和工作内容，为以

后从事医疗机构药事管理工作奠定基础。

二、考核知识点与考核目标

（一）医疗机构药事管理组织的职责；医疗机构药剂科的任务；药剂科的组织结

构；调剂业务和处方管理规定；药物临床应用管理（重点）

识记：医疗机构药剂科的任务；药剂科的组织机构；调剂业务和处方管理

规定。

理解：医疗机构药事管理组织的职责；药物临床应用管理。
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应用：调剂步骤与药房管理。

（二）静脉药物调配业务；医疗机构制剂管理；药品供应管理；药学保健（次

重点）

识记：药学保健的定义；医疗机构制剂的定义。

理解：医疗机构制剂管理要求。

应用：药品供应管理。

（三）医疗机构药事和药事管理的概念；药剂科的人员编制及要求；药品分级管

理制度（一般）

识记：医疗机构药事和药事管理的概念；药剂科的人员编制及要求。

理解：静脉药物调配业务；药品分级管理制度。

应用：药品三级管理具体内容。

第三部分 有关说明与实施要求

一、考核的能力层次表述

本大纲在考核目标中，按照“识记”、“理解”、“应用”三个能力层次规

定其应达到的能力层次要求。各能力层次为递进等级关系，后者必须建立在前者

的基础上，其含义是：

识记：能知道有关的名词、概念、知识的含义，并能正确认识和表述，是低

层次的要求。

理解：在识记的基础上，能全面把握基本概念、基本原理、基本方法，能掌

握有关概念、原理、方法的区别与联系，是较高层次的要求。

应用：在理解的基础上，能运用基本概念、基本原理、基本方法联系学过的

多个知识点分析和解决有关的理论问题和实际问题，是最高层次的要求。

二、教材

指定教材：《药事管理学》第 6版，杨世民主编，人民卫生出版社出版。

参考教材：

《药事管理与法规》，国家卫生和计划生育委员会“十三五”规划教材（供中

药学专业用），谢明、田侃主编，人民卫生出版社出版。

《药事管理与法规》，普通高等教育中医药类“十二五”规划教材 ，全国普通

高等教育中医药类精编教材，田侃主编，上海科学技术出版社出版。

三、自学方法指导

1、在开始阅读指定教材某一章之前，先翻阅大纲中有关这一章的考核知识点

及对知识点的能力层次要求和考核目标，以便在阅读教材时做到心中有

数，有的放矢。

2、阅读教材时，要逐段细读，逐句推敲，集中精力，吃透每一个知识点，对

基本概念必须深刻理解，对基本理论必须彻底弄清，对基本方法必须牢固

掌握。
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3、在自学过程中，既要思考问题，也要做好阅读笔记，把教材中的基本概念、

原理、方法等加以整理，这可从中加深对问题的认知、理解和记忆，以利

于突出重点，并涵盖整个内容，可以不断提高自学能力。

4、完成书后作业和适当的辅导练习是理解、消化和巩固所学知识，培养分析

问题、解决问题及提高能力的重要环节，在做练习之前，应认真阅读教材，

按考核目标所要求的不同层次，掌握教材内容，在练习过程中对所学知识

进行合理的回顾与发挥，注重理论联系实际和具体问题具体分析，解题时

应注意培养逻辑性，针对问题围绕相关知识点进行层次（步骤）分明的论

述或推导，明确各层次（步骤）间的逻辑关系。

四、对社会助学的要求

1、应熟知考试大纲对课程提出的总要求和各章的知识点。

2、应掌握各知识点要求达到的能力层次，并深刻理解对各知识点的考核目标。

3、辅导时，应以考试大纲为依据，指定的教材为基础，不要随意增删内容，

以免与大纲脱节。

4、辅导时，应对学习方法进行指导，宜提倡"认真阅读教材，刻苦钻研教材，

主动争取帮助，依靠自己学通"的方法。

5、辅导时，要注意突出重点，对考生提出的问题，不要有问即答，要积极启

发引导。

6、注意对应考者能力的培养，特别是自学能力的培养，要引导考生逐步学会

独立学习，在自学过程中善于提出问题，分析问题，做出判断，解决问题。

7、要使考生了解试题的难易与能力层次高低两者不完全是一回事，在各个能

力层次中会存在着不同难度的试题。

8、助学学时：本课程共 6学分，建议总课时 108学时，其中助学课时分配如

下：

章 次 内 容
学 时

理论 实践

1 绪论 3 3
2 药品及药品管理制度 6
3 药事组织 6 3
4 药学技术人员管理 6
5 药品管理立法 9 3
6 药品注册管理 6

7
药品上市后再评价与监

测管理
6

8 特殊管理药品的管理 6
9 中药管理 6 3
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10 药品知识产权保护 6
11 药品信息管理 6 3
12 药品生产监督管理 6 3
13 药品经营监督管理 6 3
14 医疗机构药事管理 6 3

合 计 108

五、关于命题考试的若干规定

1、本大纲各章所提到的内容和考核目标都是考试内容。试题覆盖到章，适当

突出重点。

2、试卷中对不同能力层次的试题比例大致是：“识记”为 40 %、“理解”为

40%、“应用”为 20%。

3、试题难易程度应合理：易、较易、较难、难比例为 2：3：3：2。
4、每份试卷中，各类考核点所占比例约为：重点占 60%，次重点占 30%，一

般占 10%。

5、试题类型一般分为：单项选择题，配伍选择题，多项选择题，填空题，名

词解释题，简答题。

6、考试采用闭卷笔试，考试时间 150分钟，采用百分制评分，60分合格。

六、题型示例（样题）

一、单项选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

在每小题列出的四个备选项中只有一个是符合题目要求的，请将其选出并将“答题卡”上的

相应字母涂黑。错涂、多涂或未涂均无分。

1. 药事管理学科是

A.社会科学的分支学科 B.药学科学的分支学科

C.药剂学的一个分支 D.管理学的一个分支

E.经济学的一个分支

2.放射性药品应使用

A．蓝白标志 B．红蓝标志 C．绿白标志 D．红黄标志

二、配伍选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

A.常见药品不良反应

B.轻微药品的不良反应

C.新的药品不良反应

D.严重药品不良反应

E.药品群体不良事件

根据《药品不良反应报告和监测管理办法》

1.使用药品后，导致患者住院时间延长的药品不良反应属于

2.使用药品后，导致显著的人体器官功能损伤的药品不良反应

3.使用药品后，发现药品说明书中未载明的药品不良反应属于

三、多项选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

在每小题列出的五个备选项中至少有两个是符合题目要求的，请将其选出并将“答题卡”上的相
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应字母涂黑。错涂、多涂、少涂或未涂均无分。

1. 下列属于假药的有

A.药品生产批号不合法

B.药品成份不符合国家药品标准的

C.超过有效期且变质的

D.药品批准文号不合法

E.未标明或者更改有效期的

四、填空题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1.生产新药或者已有国家标准的药品时，须经 CFDA批准，并发给________，这是药品生产合

法性的标志。

五、名词解释题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1.药事

2.非处方药

六、简答题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1.药品注册申请可以实行特殊审批的情形有哪些？
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