
国家药品监督管理局关于在药品经营企业实行从业药师资格

认定工作有关问题的通知 PDF转换可能丢失图片或格式，建

议阅读原文

https://www.100test.com/kao_ti2020/327/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E8_8D_AF_E5_c36_327454.htm 国药监人[2002]125

号 各省、自治区、直辖市药品监督管理局： 根据国务院《关

于行政审批制度改革工作的实施意见》（国发［2001］33号

）精神，经局党组研究决定将药品经营企业从业药师资格认

定工作下放到省级药品监督管理局。为了做好此项行政审批

制度改革工作，现将药品经营企业从业药师资格认定工作有

关问题通知如下： 一、领导与分工 国家药品监督管理局负责

全国药品经营企业从业药师资格认定的领导和监督管理工作

。 各省、自治区、直辖市药品监督管理局按照国家药品监督

管理局确定的考试原则和命题组卷标准要求，负责组织本辖

区的药品经营企业从业药师资格考试认定的报名受理、命题

组卷、试卷评判和具体考务等工作。 国家药品监督管理局执

业药师资格认证中心负责编写应试指南（内含考试大纲、应

试内容、综合练习题）和药品经营企业从业药师资格证书的

发放及其人员统计等技术业务工作。 二、药品经营企业从业

药师资格认定考试的组织与管理 （一）国家药品监督管理局

不组织全国统一考试进行药品经营企业从业药师资格认定，

由各省、自治区、直辖市药品监督管理局在本辖区组织省级

统一考试进行认定。药品经营企业从业药师资格考试各科目

试卷由各省、自治区、直辖市药品监督管理局按照国家药品

监督管理局确定的考试原则和命题组卷标准要求在应试指南

的综合练习题中选择确定（见附件）。各省确定的考试试卷



须在考试后10天以内报送国家药品监督管理局执业药师资格

认证中心备案。 （二）考试日期定在每年9月，报名时间定

在每年5月。各科目考试时间为120分钟，两个科目的考 试安

排在1日内进行。考试具体安排方案由各省确定，但须及时报

送国家药品监督管理局执业药师资格认证中心备案。 （三）

药品经营企业从业药师资格考试应试指南已经由国家药品监

督管理局执业药师资格认证中心编写完成，包括《药事法规

》、《药学综合知识与技能》和《中药学综合知识与技能》

。各科目应试指南均含三部分内容，分别为考试大纲、应试

内容和综合练习题。各省级药品监督管理局应根据需要统一

向国家药品监督管理局执业药师资格认证中心订购各科目应

试指南，并在考试报名的同时提供给应试人员。 （四）药品

经营企业从业药师资格考试的申报条件、申报程序和考试内

容仍按照《关于在药品经营企业实行从业药师资格认定工作

的补充通知》（国药监人［2001］493号）的规定执行。 （五

）凡符合《关于在药品经营企业实行从业药师资格认定工作

的通知》（国药管人2000562号）规定条件人员的认定办法，

仍按该文件规定执行。 三、几点要求 （一）各省、自治区、

直辖市药品监督管理局要制定本省药品经营企业从业药师资

格认定考试管理的规定，建立健全考务管理和监考工作责任

制，在试卷保密、考试报名、人员审核、组织培训、具体考

务等各项工作中都应当做到思想重视，制度落实，组织周密

，严格管理，杜绝考试舞弊行为的发生。 （二）各省、自治

区、直辖市药品监督管理局须按照考试与培训分开的原则，

委托具备条件的单位对申请从业药师资格认定的人员进行培

训。申请认定人员可自主选择是否参加培训。 （三）国家药



品监督管理局人事教育司要加强对此项工作的监督检查，以

确保药品经营企业从业药师资格认定工作的顺利开展。 附件

：药品经营企业从业药师资格考试命题组卷标准要求 国家药

品监督管理局 二○○二年四月十八日 附件： 药品经营企业从

业药师资格考试命题组卷标准要求 一、药品经营企业从业药

师资格认定考试两个科目：药事法规、药学（中药学）综合

知识与技能。 二、各科目试卷为100道考题，每题1分，共

计100分，合格分数定为60分。 三、各科目考试时间为120分

钟，两个科目考试应安排在一日内。 四、各科目考试试题全

部为客观性选择题，题型为单项最佳选择题型（A型题）和

多项选择题型（X 题型）；其中A型题占试卷全部试题数量

的70%，X题型占试卷试题的30%。 五、命题组卷范围： （一

）药事法规考试科目按照从业药师药事法规考试大纲内容要

求命题，其试卷各部分内容试题分配比例如下： 药品管理法

20% 特殊、戒毒药品及麻黄素管理办法 10% 进口药品管理办

法 3% 药品不良反应监测 3% 处方药与非处方药分类、流通、

专有标识 8% GSP及其实施细则、GSP认证管理 18% 零售药店

设置暂行规定、药品零售连锁企业有关规定、药品电子商

务9% 试点监督管理办法 药品零售企业中药饮片质量管理 3% 

药品包装、标签和说明书管理 4% 野生药材资源保护、中药

材专业市场标准 2% 关于整顿和规范药品市场、关于改革药

品价格管理、关于卫生改革与发展、 14% 关于城镇医药卫生

体制改革、医疗保险等 “消法”、“质量法”、“刑法”

6% （二）药学综合知识与技能科目按照从业药师药学综合知

识与技能考试大纲内容要求命题，其试卷各部分内容试题分

配比例如下： 药事管理 20% 药品经营企业质量管理 20% 职业



道德 4% 药学信息 6% 处方调配 12% 非处方药 12% 合理用药

10% 用药指导 12% 常见中毒物质的药物治疗 4% （三）中药

学综合知识与技能科目按照从业药师中药学综合知识与技能

考试大纲内容要求命题，其试卷各部分内容试题分配比例如

下： 药事管理 20% 药品经营企业质量管理 20% 中医基础知识

12% 职业道德 4% 药学信息 6% 中药调剂基本知识 12%> 中药

调剂操作技能 4% 非处方药 12% 合理用药 10% 六、各科目考

试试卷试题中掌握内容应占60%，熟悉内容应占30%，了解内

容应占10%。 七、各科目考试试卷试题内容应避免重复和相

互提示，试卷考点覆盖面不得少于全部考试内容的60%。 八

、各科目试卷组题应在国家药品监督管理局执业药师资格考

试中心编写出版的药品经营企业从业药师资格考试应试指南

的综合练习题中挑选，不再另行命题。 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 


