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4_BA_8B_E6_B3_95_E8_c23_17364.htm 药事法规和管理知识是

药学专业的一个分支，是国家执业药师资格考试的主要内容

之一，它融合了药学、 管理科学、法学、经济学和社会学等

学科知识，是执业药师必备知识的重要组成部分。在发达国

家的药学类课程中，《药事法规和管理》早在20世纪初就被

列为重要的专业课程之一，目前，已经占药学专业学生总课

程量的9%，是所有药学专业人员必须熟练掌握的专业知识，

也是执业药师必须具备的专业基础知识。 考试复习是每一个

参加考试的人必须经历的阶段，在这个阶段考生最希望的是

利用最短的时间掌握有关考试必备的知识，并顺利通过考试

，强调的是效率性和突击性。那么考生怎么才能复习好这门

课程呢？目前来看，考生复习这门课程有两大难点：一是没

有一本好的教材，市面上的一些教科书不是系统理论知识陈

旧，就是跟不上形势的发展；二是本门课程所涉及的内容非

常广泛，复习起来无从下手或找不到重点。有关药品监督管

理的法律法规非常多，内容又比较杂乱，所涉及的其他法律

法规乃至方方面面知识也多得让人感到眼花缭乱，更让人感

到难以应付的是变化快，翻新的速率高，让人无所适从。但

是，任何知识都有本质和基础的东西，经济学有句名言是“

有现象就有规律”，只要考生按照我们的要求去做，就一定

能取得事半功倍的效果。 首先，熟练掌握我国现行的、最基

本的、最稳定的、最重要的药品监督管理方面的“专业”法

律、法规比如：《中华人民共和国药品管理法》（修订案）



、《新药审批办法》、《特殊药品的管理办法》、《药品生

产质量管理规范》、《药品经营质量管理规范》、《药品非

临床研究质量管理规范》、《药品临床试验管理规范》、《

处方药非处方药分类管理办法》、《中药品种保护条例》、

《药品流通管理办法》、《药品行政处罚程序》等。在这些

法律法规中，处于核心地位的是《中华人民共和国药品管理

法》（修订案），考生一定要对医药行业中的这部“根本大

法”吃透、熟记，这是学好本门课程的基础，考生在这个问

题上不可马虎和投机取巧，要花一定的时间，投入一定的精

力。在此基础上，学习上述的其它基础的、重要的法规，在

学习时要注意的是：由于《中华人民共和国药品管理法》（

修订案）是2001年2月28日第九届全国人大常委会第二十次会

议通过的，属于非常“新”的法律，这部法律又是处于“统

帅”地位，而上述的其它基础重要的法规制定或修订的法规

和它比较起来，绝大多数都比较“老”，目前还没有根据《

中华人民共和国药品管理法》（修订案）重新修订，考生在

复习时应注意，如果和《药品管理法》（修订案）相违背的

，必须按照《药品管理法》（修订案）为准；如果和《药品

管理法》（修订案）在名词、说法有不一致的，如随着国家

机构改革的逐步实施到位，原国家医药管理局的撤销和卫生

行政部门有关药品监督管理权限的移交，一些提法自然要作

改变。应遵循“后法”废“前法”的原则。每年国家执业药

师资格考试前，国家颁布的新法律、法规、规章，如纳入考

试范围，以当年国家主管部门的通知为准。复习这门课时，

应该严格按照《考试大纲》中所规定的掌握、熟悉和了解的

内容提示，掌握复习的程度和广度，合理安排时间。 100Test 
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