全国高等教育自学考试药学专业（独立本科段）

《药事管理学》考试大纲
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I、学科性质和学习目的
药事管理是国家对药学事业的综合管理，是药学事业科学化、规范化、法制化管理的总称。药事管理学是药学与法学、管理学、社会学、经济学、心理学等学科互相交叉渗透而形成的综合性边缘学科。

药事管理涉及到药学事业的各个方面及药品研制、生产、经营、价格、广告、使用等环节，形成较为完整的体系，现已发展成为我国医药卫生事业管理的一个重要组成部分。本课程要求学生掌握药品质量管理、药事法律、法规和药师行为准则；熟悉药事组织。该课程强调理论联系实际的原则，强调学生运用药事管理的基本知识分析药学实践活动，以奠定实际工作基础。

II、课程内容与考核目标

第一章   绪论
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药事管理的发展。掌握药事管理的基本概念。了解药事管理学科的形成和发展；药事管理学科的性质与定义；药事管理学科课程体系。了解药事管理的研究方法。
二、课程内容

第一节　药事管理

（1） 药事与药事管理的概念。

（2） 药事管理的发展。

第二节　药事管理学科

（1） 药事管理学科的形成和发展。

（2） 药事管理学科的性质与定义。

（3） 药事管理学科课程体系。

第三节　药事管理研究

（一）药事管理研究性质与特征。

（二）药事管理研究过程与步骤。

（三）药事管理研究方法类型。

三、考核知识点和要求

（一）药事与药事管理的概念

识记：药事与药事管理的概念。

（二）药事管理学科

领会：药事管理学科的性质与定义。
（三）药事管理研究

简单应用：药事管理研究方法类型。

综合应用：药事管理研究过程与步骤。
第二章   药品、药学与药师
一、学习目的和要求

通过本章学习，掌握药品的定义和药品的基本特性。了解药品监督管理的基本内容。了解药学及药学的社会功能和任务。掌握执业药师的定义；药师的职业道德及执业药师权利、职责和义务。
二、课程内容

第一节　药品

（1） 药品的定义。

（2） 药品管理的分类。

（3） 药品的质量特征和商品特征。

（4） 药品的来源和发展。

第二节　药品监督管理概述

（1） 药品监督管理的概念和作用。

（2） 药品监督管理的主要职能。

（3） 药品质量监督检验。

（4） 药品标准。

第三节　药学

（1） 药学。

（2） 药学的社会功能和任务。

第四节　药师

（一）药师的定义和类型。

（二）药师的功能。

（三）执业药师法律。

（四）药师的职业道德。

三、考核知识点和要求

（一）药品

识记：药品的定义；药品的质量特征和商品特征。

领会：药品管理的分类。

（二）药品监督管理概述

识记：药品监督管理的概念；药品标准。
领会：药品监督管理的主要职能。
（三）药学
简单应用：药学的社会功能和任务。

（四）药师

识记：执业药师的定义。

简单应用：药师的职业道德；执业药师权利、职责和义务。
第三章  药事组织
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药事组织的内容。掌握我国药品监督管理的组织体系和直属机构的主要职能。了解我国的药品生产经营组织及行业管理、药学教育、科研组织和社会团体以及国外药事管理体制。

二、课程内容

第一节　药事组织概述

（1） 组织。

（2） 药事组织。

第二节　药品监督管理组织

（1） 药品监督管理组织体系。

（2） 国家和省级药品监督管理部门职能。

（3） 药品检验机构。

（4） 国家药典委员会。

（5） 国家中药品种保护审评委员会。

（6） 国家食品药品监督管理局药品审评中心。

（7） 国家食品药品监督管理局药品评价中心。

（8） 国家食品药品监督管理局药品认证管理中心。

（9） 国家食品药品监督管理局执业药师资格认证中心。

第三节　药品生产经营组织及行业管理

（1） 企业与现代企业制度。

（2） 品生产企业与药品经营企业。

（3） 药品生产经营行业管理。

第四节　药学教育、科研组织和社会团体

（1） 药学教育组织。

（2） 药学科研组织。

（3） 药学社会团体。

第五节　国外药事管理体制

（一）美国药品监督管理体制及机构。

（二）日本药品监督管理体系及机构。

（三）世界卫生组织。

三、考核知识点和要求

（一）药事组织概述

领会：药事组织。

（二）药品监督管理组织

领会：我国药品监督管理的组织体系和直属机构的主要职能。
（三）药品生产经营组织及行业管理
简单应用：药品生产经营行业管理。

（四）药学教育、科研组织和社会团体

领会：药学教育组织

（五）国外药事管理体制

领会：美国药品监督管理体制及机构。

第四章   药品管理立法与《药品管理法》、《实施条例》
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药品管理立法的基本特征。掌握《药品管理法》和《实施条例》总则内容。明确我国《药品管理法》的主要管理内容以及违反《药品管理法》时应当追究的法律责任。
二、课程内容

第一节　药品管理立法概述

（1） 药品管理立法与药事管理法的概念。

（2） 药品管理立法的基本特征。

（3） 药品管理立法的历史发展。

（4） 我国药品管理立法。

第二节　《药品管理法》和《实施条例》总则

第三节　药品生产企业管理、药品经营企业管理和医疗机构的药剂管理

（1） 药品生产企业管理。

（2） 药品经营企业的管理。

（3） 医疗机构的药剂管理。

第四节　药品管理、药品包装管理、药品价格和广告的管理 

（1） 药品管理。

（2） 药品包装的管理。

（3） 药品价格和广告的管理。

第五节　药品监督和法律责任

（一）药品监督。

（二）法律责任。

（三）附则。

三、考核知识点和要求

（一）药品管理立法概述

领会：我国药品管理立法。

（二）《药品管理法》和《实施条例》总则

识记：《药品管理法》的立法宗旨和适用范围

（三）药品生产企业管理、药品经营企业管理和医疗机构的药剂管理
领会：药品生产企业管理、药品经营企业管理和医疗机构的药剂管理。

（四）药品管理、药品包装管理、药品价格和广告的管理 

领会：药品管理、药品包装管理、药品价格和广告的管理。
（五）药品监督和法律责任

领会：违反《药品管理法》时应当追究那些法律责任
第五章  新药品注册管理

一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药品注册管理的历史发展和我国的新药管理。掌握新药注册管理。了解进口药品、已有国家标准药品注册管理和药品标准的管理。掌握药品不良反应监测管理。掌握药品不良反应监测管理。掌握药品专利保护。
二、课程内容

第一节  药品注册管理的历史发展

（一）药物研究开发的特点和竞争

（二）药品注册管理的发展

第二节  我国的新药管理

（1） 我国药品注册管理的发展

（2） 中国现行《药品注册管理办法》总则

第三节  新药注册管理

（1） 新药的定义和注册分类

（2） 药物的临床前研究

（3） 药物的临床研究

（4） 新药的申报与审批

（5） 新药监测期管理

（6） 新药的技术转让

第四节  进口药品、已有国家标准药品注册管理和药品标准的管理

（1） 进口药品注册管理

（2） 已有国家标准药品的申报与审批

（3） 非处方药的申报与审批

（4） 药品补充申请的申报与审批

（5） 复审与药品再注册

（6） 药品注册检验和药品注册标准

（7） 罚则

第五节  GLP、GCP

（1） GLP

（2） GCP

第六节  药品不良反应监测管理

（1） 建立药品不良反应监测报告制度的重要性

（2） 我国的药品不良反应监测管理和报告制度

第七节  药品专利保护

（1） 药品专利制度的建立

（2） 药品专利的类型
（3） 授予专利权的条件
（4） 专利权的保护范围、期限、终止和无效
（5） 专利保护
三、考核知识点和要求
（一）药品注册管理的历史发展

领会：药物研究开发的特点

（二）我国的新药管理

领会：《药品注册管理办法》的主要内容

（三）新药注册管理

识记：新药的定义和新药的监测期

领会：药物的临床前研究；药物的临床研究

简单应用：新药的申报与审批和新药的技术转让

（四）进口药品、已有国家标准药品注册管理和药品标准的管理

领会：进口药品、已有国家标准药品注册管理和药品标准的管理

（五）GLP、GCP

领会：GLP、GCP

（六）药品不良反应监测管理

识记：药品不良反应监测的定义

简单应用：药品不良反应的报告制度

（七）药品专利保护
识记：药品专利的类型和授予专利权的条件
领会：专利权的保护范围、期限、终止和专利保护
第六章 药品标识物、商标和广告管理
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药品标识物的含义和功能。掌握药品包装、标签和说明书的管理规定。明确印制药品包装、标签、说明书的规定。了解药品商标管理。掌握药品广告管理。
二、课程内容
第一节 药品标识物管理概述

（1） 药品标识物的含义和功能

（2） 药品标识物管理

第二节 药品包装、标签、说明书管理

（1） 我国药品包装、标签、说明书的法制化管理

（2） 我国《药品管理法》中对药品包装、标签、说明书的管理规定

（3） 药品包装、标签的管理规定

（4） 药品说明书的管理规定

（5） 药品批准文号

第三节 药品商标和广告管理

（一）药品商标管理
（二）药品广告管理
三、考核知识点和要求
（1） 药品标识物管理概述

识记：药品标识物的含义

（二）药品包装、标签、说明书管理

识记：印制药品包装、标签、说明书的规定

（三）药品商标和广告管理

领会：药品商标的管理

识记：药品广告管理的一些要求

第七章  特殊管理的药品
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解麻醉药品和精神药品国际性管制。掌握麻醉药品的管理。掌握精神药品的管理。了解医疗用毒性药品的管理。了解放射性药品的管理。
二、课程内容
第一节  麻醉药品和精神药品国际性管制

（1） 国际麻醉品滥用概况。

（2） 国际麻醉药品、精神药品的管制。

（3） 我国麻醉药品、精神药品管理的概况。

第二节  麻醉药品的管理

（1） 麻醉药品的定义和品种药范围。

（2） 麻醉药品的生产。

（3） 麻醉药品的供应。

（4） 麻醉药品的使用。

（5） 对违反《麻醉药品管理办法》的处罚。

第三节  精神药品的管理

（1） 精神药品的定义和品种范围。

（2） 精神药品的生产。

（3） 精神药品的供应。

（4） 精神药品的使用。

（5） 违反《精神药品管理办法》的法律责任。

第四节  医疗用毒性药品的管理

（1） 毒性药品的定义和品种范围。

（2） 毒性药品的生产。

（3） 毒性药品的供应。

（4） 毒性药品的使用。

（5） 对违反《医疗用毒性药品管理办法》的有关处罚。

第五节  放射性药品的管理

（1） 概述。

（2） 放射性药品的定义及品种。

三、考核知识点和要求
（1） 麻醉药品和精神药品国际性管制

领会：国际麻醉药品、精神药品的管制和我国麻醉药品、精神药品管理的概况

（2） 麻醉药品的管理

识记：麻醉药品的定义和有代表性品种

领会：麻醉药品的生产和供应

识记：麻醉药品的使用

（3） 精神药品的管理

识记：精神药品的定义和有代表性品种

领会：精神药品的生产和供应

识记：精神药品的使用

（4） 医疗用毒性药品的管理

识记：毒性药品的定义

领会：毒性药品的代表性品种

（5） 放射性药品的管理

领会：放射性药品的定义及品种

第八章  中药管理
一、学习目的和要求

通过本章学习，掌握中药的基本概念。了解中药现代化的基本原则。掌握中药管理有关条例。掌握中药品种保护条例。掌握野生药材资源保护管理条例。了解GAP的基本内容。
二、课程内容

第一节 中药及中药现代化

（1） 中药的概念及其作用

（2） 中药现代化

第二节 中药管理有关条例

第三节 中药品种保护条例

（1） 中药品种保护的目的意义

（2） 中药品种保护条例的适用范围及管理部门

（3） 中药品种保护的范围和等级划分

（4） 申请中药品种保护的程序

（5） 中药品种保护的保护措施

第四节 野生药材资源保护管理条例

（1） 野生药材资源保护的目的及其原则

（2） 野生药材物种的分级及其品种名录

（3） 国家重点保护的野生药材名录

（4） 野生药材资源保护管理的具体办法

第五节 GAP

（1） GAP概况

（2） GAP主要内容
三、考核知识点和要求
（1） 中药及中药现代化

识记：中药的概念

领会：中药现代化

（2） 中药管理有关条例
领会：中药管理有关条例
（3） 中药品种保护条例

简单应用：申请中药品种保护的条件及具体保护时间
（4） 野生药材资源保护管理条例
识记：野生药材资源保护的分级和具体的管理措施。
（5） GAP
简单应用：GAP的基本要求
第九章  制药工业与药品生产质量管理
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药品生产企业的概况。掌握药品生产质量管理规范的主要内容。了解GMP认证的基本情况。
二、课程内容

第一节  药品生产企业管理

（1） 药品生产企业。

（2） 药品生产企业必备条件。

第二节  药品生产质量管理规范

（1） GMP概述。

（2） 我国的《药品生产质量管理规范》

第三节  GMP认证

（1） GMP认证的意义和管理部门。

（2） 申请与检查。
（3） 审批与发证。
（4） 日常监督检查。

三、考核知识点和要求
（一） 药品生产企业管理

领会：药品生产企业的特点和基本要求

（二）药品生产质量管理规范

识记：药品生产质量管理规范的主要硬件

（三） GMP认证
简单应用：GMP认证的全过程
第十章  药品市场营销与药品流通监督管理
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解药品市场的特点。了解药品销售渠道的概况。掌握GSP和药品流通监督管理办法的主要内容。掌握处方药与非处方药分类管理和药品价格管理。了解商业贿赂的行为。
二、课程内容
第一节  药品市场
（1） 药品市场营销的含义和作用

（2） 药品市场的确定

（3） 药品市场特征

第二节  药品销售渠道

（1） 药品销售渠道的性质和特征

（2） 药品批发企业

（3） 药品零售机构

第三节  药品流通的监督管理

（1） 药品流通的监督管理概况。

（2） 我国的GSP。

（3） 药品流通监督管理办法。

（4） 处方药与非处方药分类管理。

（5） 药品价格管理。

（6） 禁止商业贿赂行为。

三、考核知识点和要求
（一） 药品市场
领会：药品市场特征

（二） 药品销售渠道

领会：药品销售渠道的作用和基本概括

（三） 药品流通的监督管理
识记：GSP和药品流通监督管理办法的主要内容

识记：处方药与非处方药分类管理的作用

领会：药品的价格管理

第十一章   医疗机构药事管理
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解医疗机构药事组织。掌握调剂业务和处方管理。掌握医疗机构制剂管理。了解医疗机构药品供应与管理。掌握药物临床应用及药学保健。

二、课程内容
第一节  医疗机构药事概述

（1） 医疗机构药事组织。

（2） 医院药剂科的任务。

（3） 医院药事管理委员会。

（4） 医院药剂科的空间和设备管理。

第二节  调剂业务和处方管理

（1） 调剂工作概述。

（2） 调剂室工作的管理。

（3） 处方调配的质量管理。

第三节  医疗机构制剂管理

（1） 制剂室必须具备的条件。

（2） 医疗机构制剂的范围。

（3） 药品检验管理。

第四节  医疗机构药品供应与管理

（1） 采购管理。

（2） 库存管理。

第五节  药物临床应用及药学保健
三、考核知识点和要求

（一） 医疗机构药事概述
领会：医疗机构药事组织

（二） 调剂业务和处方管理
识记：调剂的定义和调剂六步骤

识记：处方的概念；处方的组成；处方的审查

（三） 医疗机构制剂管理
领会：制剂室的条件和制剂品种的管理

（四） 医疗机构药品供应与管理
领会：药品的采购管理和库存管理

（五） 药物临床应用及药学保健

领会：药物临床应用及药学保健的发展状况
第十二章   计算机在药事管理的应用
一、学习目的和要求

通过本章学习，了解计算机在药品监督管理中的应用。了解计算机在药品生产、经营企业中的应用。了解计算机在医院药学工作中的应用。
二、课程内容
第一节 概述 

（一）计算机的构成及用于信息管理的优点。

（二）药事管理计算机信息化的意义。

第二节  计算机在药品管理中应用的内容

（一）计算机在药品监督管理中的应用。

（二）计算机在药品生产、经营企业中的应用。

（三）计算机在医院药学工作中的应用。

第三节  药事管理工作计算机信息化的方法
三、考核知识点和要求

（一）概述

领会：计算机用于信息管理的优点

（二）计算机在药品管理中应用的内容
综合使用：计算机在药品监督管理、药品生产企业、经营企业、医院药学等领域中的应用

（三）药事管理工作计算机信息化的方法。
简单使用：药事管理工作计算机信息化的方法
III、考试形式及试卷结构

1、答题形式为闭卷、笔试，考试时间为150分钟，试卷满分为100分，考生使用答题卡答题。

2、试卷题型比例：选择题30％（包括A型题、B型题和X型题），非选择题70％（包括填空、名词解释、简答和论述题）。

3、试卷难易比例：易、中、难分别占40％、40％、20％

IV、参考书目

1、吴蓬主编《药事管理学》第3版，人民卫生出版社，2003年7月

2、党丽娟主编《药事管理学》第1版，中国医药科技出版社，2005年8月

V、题型示例

一、选择题（包括A型题、B型题和X型题）

 1、A型题(单项选择题) （在４个备选答案中选出一个最佳答案）

国家对药品实行分类管理制度，具体指（     ）

A．中药与西药分类管理        

B．原料药与制剂分类管理   

C．国产药与进口药分类管理   

D．处方药与非处方药分类管理  

答案：A     B    C    ●    

2、B型题(配伍选择题) B型题备选答案在前，试题在后。每组5题。每组题均对应同一组备选答案，每题只有一个正确答案。每个备选答案可重复选用，也可不选用。

A．保健药品   B．非处方药  C．假药  D．劣药     E．新药

（1）未取得批准文号生产的药品为

（2）未曾在中国境内上市销售的药品为

（3）标签必须印有规定标志的药品为

（4）药品成分的含量与法定的药品标准规定不符的药品为

（5）未标明有效期的药品为

答案：（1） A   B   ●    D    E

 （2） A   B   C     D   ●

 （3） A   ●  C     D    E

 （4） A   B   C     ●   E

 （5） A   B   C     ●   E

3、X型题(多项选择题) X型题由一个题干和5个备选答案组成，题干在前，选项在后，要求考生从5个备选答案中选出2个或2个以上的正确答案，多选，少选均不得分。

非处方药专有标识用于（     ）

A．非处方药品标签上   

B．非处方药品说明书上  

C．非处方药品包装上    

D．与处方药分类销售指南性标志   

E．与特殊管理药品分类销售指南性标志

答案：●    ●    ●    ●    E

二、填空题

１、药品广告审查机关是      　　  ，广告审查批准文号的有效期为     年。

2、处方组成包括             、              、              三部分。

三、名词解释

1、药品

2、执业药师

四、简答题

1、简述药品实行分类管理的意义。

2、简述药师的职业道德规范。

五、论述题
1、论述目前我国药品价格管理的体制及提出一些可行性的建议。
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