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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_647774.htm 讲述了第二部分药事管理法规

中的1-5节。 第二部分 药事管理法规 一、《中华人民共和国

药品管理法》 一、总则 1.立法宗旨：加强药品监督管理，保

证药品质量，保障人体用药安全，维护人民身体健康和用药

的合法权益。 2.适用范围：适用于中华人民共和国境内从事

药品的研制、生产、经营、使用和监督管理的单位或者个人

。 3.药品监管体制：国务院药品监督管理部门(国家食品药品

监督管理局)主管全国药品监督管理工作。国务院有关部门在

各自的职责范围内负责与药品有关的监督管理工作。 省、自

治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责本行政区域内

的药品监督管理工作。省、自治区、直辖市人民政府有关部

门在各自的职责范围内负责与药品有关的监督管理工作。 二

、 药品生产企业管理 1.审批主体及许可证：药品生产企业须

经省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准并发

给《药品生产许可证》.凭《药品生产许可证》到工商行政管

理部门办理登记注册。无《药品生产许可证》的，不得生产

药品。 《药品生产许可证》应标明有效期和生产范围，到期

重新审查发证。 药品监督管理部门批准开办药品生产企业，

必须符合国家行业发展规划和产业政策。 2.开办药品生产企

业条件： (1)具有依法经过资格认定的药学技术人员、工程技

术人员及相应的技术工人。 (2)具有与其药品生产相适应的厂

房、设施和卫生环境。 (3)具有能对所生产药品进行质量管理

和质量检验的机构、人员以及必要的仪器设备。 (4)具有保证



药品质量的规章制度。 此外，必须符合国家行业发展规划和

产业政策。 3.GMP认证：药品生产企业必须按GMP要求组织

生产。药品监督管理部门按照规定对药品生产企业进行认证

，认证合格的，发给认证证书。 (原料、辅料和直接接触药品

的包装材料：必须符合药用要求) 5.药品生产行为的管理：

(1)除中药饮片的炮制外的药品：必须按照国家药品标准和国

务院药品监督管理部门批准的生产工艺进行生产。 (2)中药饮

片炮制：必须按国家标准炮制，国家药品标准没有规定的，

按省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮

制规范炮制。 (3)生产记录：必须完整准确。 (4)药品生产企

业改变影响药品质量的生产工艺：必须报原批准部门审核批

准。 (5)药品生产企业必须对其生产的药品进行质量检验。 例

：依照《中华人民共和国药品管理法》，中药饮片的炮制，

国家药品标准没有规定的，必须按照(C) A. 县级以上药品监

督管理部门制定的炮制规范炮制 B. 地方药品标准规定炮制 C. 

省级人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范炮制 D. 国家

中医药管理局制定的炮制规范炮制 E. 行业药品标准规范炮制 

例：根据《中华人民共和国药品管理法》，生产药品所需原

料、辅料必须符合(C) A. 药理标准 B. 化学标准 C. 药用要求 D.

生产要求 E. 卫生要求 更多信息请访问：#0000ff>执业药师课

程免费试听 #0000ff>执业药师互动交流 #0000ff>执业药师在线
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