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2020 年执业药师《药事管理与法规》备考指导

一、分值及备考难度

二、章节重要考点

章 节 考点

第一章 执业药师 第一节健康中国战略和国 健康中国战略目标和任务，基本医疗卫生制度与健康促进



与健康中国战略 家基本医疗卫生政策

第二节基本医疗保障制度
多层次医疗保障体系，基本医疗保险定点医药机构协议管理；基

本医疗保险药品目录

第三节药品安全与药品供

应保障制度

药品和药品安全管理，药品供应保障制度，国家药物政策与基本

药物管理制度

第四节执业药师管理 执业药师职业资格制度，执业药师管理

第二章 药品管理

立 法 与 药 品 监 督

管理

第一节药品管理立法 法的渊源、分类、效力，药品管理法律体系

第二节药品监督管理行政

法律制度
行政许可，行政强制，行政处罚，行政复议，行政诉讼

第三节我国药品监各管理

机构

药品监督管理部门，药品管理工作相关部门，药品监督管理专业

技术机构

第四节药品技术监督 药品标准与国家药品标准，药品质量监督检查

第三章 药品研制

和生产管理

第一节药品研制与注册管

理
药品研制过程与质量管理规范，药品注册申请，药品审评审批

第二节药品上市许可持有

人

药品上市许可持有人的界定，药品上市许可持有人的资质和能力

要求，药品上市许可持有人的权利和义务

第三节药品生产管理 药品生产许可，药品生产质量管理与风险管理

第四节药品不良反应报告

与监测管理

药品不良反应报告和处置、药品重点监测、药品不良反应评价与

控制

第五节药品召回管理
药品召回和药品安全隐患的界定，药品生产、经营企业和使用单

位有关药品召回的义务，主动召回和责令召回的实施

第四章 药品经营

管理

第一节药品经营许可与行

为管理

药品经营质量管理规范、药品经营行为管理、网络药品经营管理、

药品全程追溯

第二节药品进出口管理 药品进出口管理要求、特殊情形药品进口管理

第三节处方药与非处方药

分类管理

处方药与非处方药分类管理的规定、非处方药注册和转换制度、

处方药与非处方药的经营管理

第五章 医疗机构

药事管理

第一节医疗机构药事管理

和药学工作

医疗机构药事管理组织机构和职责，医疗机构药学部门的条件和

职责

第二节医疗机构药品配备、

购进与储存管理

药品配备、购进渠道和采购规定，药品进货检查验收制度和购进(验

收)记录管理，药品库存管理和保管、养护规定

第三节处方与调配管理 处方与处方开具、非处方药和处方药分类管理的实施

第四节医疗机构制剂管理
医疗机构配制制剂许可管理、医疗机构制剂注册管理、医疗机构

配制制剂的质量管理、医疗机构制剂的调剂使用

第五节药物临床应用管理
临床用药管理，抗菌药物临床应用管理，重点监测合理用药药品

的管理

第六章 中药管理 第一节中药与中药传承创 中医药传承与创新，中医药立法日



新

第二节中药材管理
中药材的生产、中药材专业市场管理，进口药材，野生药材资源

保护

第三节中药饮片管理 生产、经营管理，医疗机构中药饮片的管理

第四节中成药与医疗机构
中成药通用名称命名，中药品种保护，中药注射剂管理，古代经

典名方中药复方制剂的管理，医院中药制剂管理

第七章 特殊管理

规定的药品管理

第一节疫苗管理 疫苗分类与免疫规划制度，疫苗研制与生产管理，疫苗上市管理

第二节血液制品管理
血液制品的界定，血液制品生产管理，血液制品经营管理，进出

口血液制品的审批

第三节麻醉药品和精神药

品的管理
麻醉药品和精神药品目录、生产、经营、使用、储存与运输

第四节医疗用毒性药品的

管理

医疗用毒性药品的界定、品种和分类，医疗用毒性药品生产、经

营管理，医疗用毒性药品使用管理

第五节药品类易制毒化学

品的管理

药品类易制毒化学品的管理部门与品种，药品类易制毒化学品管

理生产、购销和安全管理

第六节含特殊药品复方制

剂的管理

含特殊药品复方制剂的界定，含特殊药品复方制剂的管理，含麻

黄碱类复方制剂的管理

第七节兴奋剂的管理 兴奋剂目录与分类，含兴奋剂药品的管理

第 八 章 药 品 信

息、广告、价格管

理 及 消 费 者 权 保

护

第一节药品安全信息与品

种档案管理
药品安全用药信息，药品品种档案管理

第二节药品包装、标签和说

明书管理

药品包装、说明书和标签基本要求，药品说明书管理规定，药品

标签管理规定

第三节药品广告管理 药品广告的审查，药品广告的检查

第四节互联网药品信息服

务的管理
提供互联网信息服务的基本要求，互联网药品信息的发布日

第五节药品价格管理 药品价格管理的政策规定

第六节反不正当竞争 不正当竞争行为

第七节消费者权益保护 消费者的权益，经营者的义务

第 九 章 医 疗 器

械、化妆品和特殊

食品的管理

第一节医疗器械管理
医疗器械管理的基本要求，医疗器械经营与使用，医疗器械不良

事件的处理与问题产品召回

第二节化妆品管理 化妆品管理的基本要求

第三节保健食品、特殊医学

配方食品和婴幼儿配方食

品的管理

保健食品管理，特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品的管理

第十章 药品安全

法律责任

第一节药品安全法律责任

构成与分类
药品安全法律责任构成要件，药品安全法律责任分类



第二节生产、销售、使用假

药、劣药的法律责任

生产、销售、使用假药的法律责任，生产、销售、使用劣药的法

律责任

第三节违反药品监督管理

规定的法律责任

无证生产、经营相关的法律责任，无证生产、经营相关的法律责

任，违反药品研制、注册、生产管理要求的法律责任等

第四节违反特殊管理药品

规定的法律责任

违反疫苗、麻醉药品、精神药品、类易制毒化学品管理规定的法

律责任

第五节违反中医药法相关

规定的法律责任

违反举办中医诊所、炮制中药饮片、委托配制中药制剂备案管理

规定的法律责任，中药材种植过程中使用剧毒、高毒农药的法律

责任

第六节药品质量侵权的法

律责任
因药品质量问题受到损害的民事责任

三、备考指导

1、分阶段复习

（1）一阶段

以熟悉内容为主，跳过已学或熟悉的考点，其他的考点内容从零开始学习。结合所学课程，使用笔记、图画、总结

归纳等方法尽量使考点通俗易懂，标记难理解的考点。此阶段建议花一个月左右的时间。

各章节分值差距不大，不存在舍弃哪个章节，复习时遇到难以背诵或者理解的考点可以跳过，标记好章节考点及页

码，方便之后重新复习。先将易理解或易背诵的考点拿下，考点全部过一遍以后，如果时间有富余，可以开始重难

考点的复习。

（2）二阶段

查漏补缺阶段，忘记的或者理解难度较高的考点进行二遍复习；所有章节从头开始，已掌握的考点不多花时间，主

要将时间花到重难考点上。这个时候可以开始做一些习题巩固所学考点，建议先做练习题，真题留 2~3 套三阶段再

做。做题主要是为了巩固知识点，以及熟悉考官的出题方式。此阶段建议花一个月左右的时间。

找不到真题的考生可以进入 233 网校的考试社区下载 2015~2019 年真题。

（3）三阶段

这个阶段是检验阶段，一阶段跳过的第一章、第四章以及第十章考点这时候大致过一遍。此外，其他的考点全部过

一遍，熟练掌握的直接略过；再次挑出难、偏、记不住的考点，进行三遍复习，对理解能力要求较高的考点，采用



关键词或口诀等方法直接记忆。

重复复习过程，近三年的真题以闭卷计时形式做一遍。直到所有考点掌握 90%以上，模拟考试或者真题考试分数在

100 分以上。此阶段建议花 20 天左右。

此阶段可以开始挑战难度较高的试题，可以适当多做题，熟悉考题并巩固考点。

2、复习攻略

（1）《药事管理与法规》相对其他六个科目来说较简单，但是复习难度并没有降低。由于考点内容多，且每年的教

材变动大，对老考生来说前年复习过的内容可能今年就过时。所以建议本科目考生备考前买好教材，争取一次通过。

也就是说，只要决定复习《药事管理与法规》，就要抱着必过的决心。

（2）学会做笔记，不管是自学还是报课学习，都需要做笔记。有总结性的笔记更容易被记忆，可以将考点分模块

记，如分类型、年限型、条件型、定义型、禁止型等等。或者借助表格、饼状图、柱状图等方式将考点汇总。

（3）适当借用口诀，口诀记忆是很方便，但是也有局限性。就是口诀太多也记不住，或是将相似考点记混淆，所

以口诀应该是贵精不贵多。常考、分值多、内容多，这三个条件需要满足两个及以上才可以借助口诀记忆。

建议！复习时结合视频课程来学习，一般讲师会教授一些学习技巧或者速记方法，也会总结考试的重难点，可以

使备考事半功倍。为了强化记忆，所有科目的课程建议听三遍以上。

执业药师刷题：每日一练、章节练习、模拟考场、历年真题在线题库，配备老师视频解析掌上刷，另

有做题记录、错题集、收藏试题、积分下载试题离线刷，以及个性化做题习惯设置，移动学习更方便！

更有答题闯关，知识点打卡、模考大赛等活动边刷题边赢奖品！伴你备考路上丰富多彩！

手机应用市场搜索“233 网校”或识别下图二维码，点击下载 233 网校 APP

https://www.233.com/shouji233/?utm_source=znyaoshi&utm_medium=shequ&utm_term=Edpyyt
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