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4_E6_89_A7_c23_16981.htm 2005年新增法规： 17、药品经营

许可证管理办法 掌握本办法的适用范围。 掌握申领、变更和

换发许可证的条件与要求。 掌握管理机构对持证企业监督检

查的内容、要求及处理办法。 熟悉申领、变更和换发许可证

的程序。 18、处方管理办法（试行） 掌握本办法的制定目的

、依据及适用范围。 掌握处方定义、开具及调剂（配）处方

的原则。 掌握处方有效期、处方组成、处方印制要求。 掌握

处方书写规则、要求及处方限量的规定。 掌握对处方的审核

及处方调剂、调配及保存期的规定。 二、要求熟悉的药事管

理法规：12件 17、戒毒药品管理办法（2005年已删除此内容

） 熟悉戒毒药品的概念。 熟悉戒毒药品的生产和供应的管理

规定。 熟悉戒毒药品使用的管理规定。 了解戒毒药品的研制

、临床研究和审批的管理规定。 18、药品生产监督管理办法

（试行）2005年已更新 熟悉药品生产监督管理的概念及其适

用范围。 熟悉开办药品生产企业的申请与审批要求。 熟悉药

品生产许可证管理的规定。 熟悉药品委托生产的管理规定。 

了解监督检查的规定。 2005年更新的内容： 药品生产监督管

理办法 熟悉药品生产监督管理的概念。 熟悉药品生产许可证

管理的有关规定。 熟悉药品委托生产的管理规定。 了解药品

生产监督检查的有关规定。 19、药品生产质量管理规范

（GMP）及附录 熟悉GMP的主要规范性内容。 熟悉GMP的

作用和适用范围。 了解GMP中用语的含义。 20.医疗机构制

剂配制质量管理规范（试行） 熟悉本规范的主要规范性内容



。 熟悉本规范的作用和使用范围。 了解本规范中术语的含义

。 21、药品流通监督管理办法（暂行） 熟悉药品生产企业销

售活动的管理规定。 熟悉药品经营批发、零售企业购销记录

的内容要求和保存时间。 熟悉药品经营不得从事的活动。 熟

悉中药材专业市场、城乡集贸市场禁止销售的药品规定。 熟

悉本办法规定的按无证经营处理的情况。 熟悉药品采购的监

督管理规定。 了解药品经营销售人员必须符合的条件。 了解

药品销售人员销售药品时必须出具的证件。 了解本办法规定

的罚则。 22、城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行

办法 熟悉外配处方及定点零售药店管理的规定。 熟悉定点零

售药店的概念。审查和确定原则。 熟悉定点零售药店的资格

与条件。 了解定点零售药店申请程序及要求。 了解本办法的

其他内容。 23、野生药材资源保护管理条例 熟悉野生药材物

种分级标准及采猎原则和出口的规定。 熟悉重点保护野生药

材物种目录。 熟悉违反本条例的处罚规定。 了解本条例的适

用范围。 24、中华人民共和国广告法 熟悉广告准则及药品广

告的规定。 了解违反本法所承担的法律责任。 25、中华人民

共和国价格法 熟悉经营者销售商品应明码标价等的规定。 熟

悉经营者不得有的不正当价格行为。 熟悉经营者应执行政府

指导价、政府定价和法定的价格干预措施、紧急措施的规定

。 了解违反本法应承担的法律责任。 26、中华人民共和国消

费者权益保护法 熟悉消费者权利及经营者的义务。 熟悉国家

保护消费者权益的有关规定。 了解违反本法应承担的法律责

任。 27、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 熟悉生产、销售的假药应认定为刑法第一

百四十一条规定的足以严重危害人体健康的情形。 了解为他



人实施生产、销售伪劣商品犯罪提供便利条件或者提供制假

生产技术的以生产、销售伪劣商品犯罪的共犯论处的规定。

28、关于禁止商业贿赂行为的暂行规定 熟悉禁止商业贿赂的

规定。 了解商业贿赂的概念。 100Test 下载频道开通，各类考

试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


