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2020 年执业药师《药事管理与法规》分类型高频考点汇总

《药事管理与法规》的分类型考点较多，且考试几率较大。考生们可以在闲暇之余对相关考点进行理解记忆，不需

要熟练掌握，能在考题中选出正确答案即可。

1、医保药品目录

分类：分“甲类目录”和“乙类目录"。

（1）“甲类目录”：是临床治疗必需，使用广泛，疗效好，同类药品中价格低的药品。

（2）“乙类目录”：是可供临床治疗选择使用，疗效好，同类药品中比“甲类目录”药品价格略高的药品。

2、药品

分类：按定义分为中药、化学药和生物制品；又可分为处方药与非处方药；实行一般管理的药品与实行特殊管理的

药品；现代药和传统药等。

3、药品注册

分类：中药注册、化学药注册、生物制品注册。

（1）中药注册：按照中药创新药、中药改良型新药、古代经典名方中药复方制剂、同名同方药等进行分类。

（2）化学药注册：按照化学药创新药、化学药改良型新药、仿制药等进行分类。

（3）生物制品注册：按照生物制品创新药、生物制品改良型新药、已上市生物制品（含生物类似药）等进行分类。

4、药品不良反应

分类：严重药品不良反应、新的药品不良反应、药品群体不良事件。

（1）严重药品不良反应：导致死亡；危及生命；致癌、致畸、致出生缺陷；导致显著的或者永久的人体伤残或者

器官功能的损伤；导致住院或者住院时间延长等。

（2）新的药品不良反应：药品说明书中未载明的不良反应；或说明书中已有描述，但不良反应发生的性质、程度、

后果或者频率与说明书描述不一致或者更严重的。
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（3）药品群体不良事件：同一药品在使用过程中，在相对集中的时间、区域内，对一定数量人群的身体健康或者

生命安全造成损害或者威胁，需要予以紧急处置的事件。它不以“合格药品”为前提条件。

5、药品召回

分类：主动召回和责令召回。

（1）主动召回：药品生产企业对收集:的信息进行分析，对可能存在安全隐患的药品进行调查评估，发现药品存在

安全隐患的，由该药品生产企业决定召回。

（2）责令召回：药品监管部门经过调:查评估，认为存在安全隐患，药品生产企业应当召回药品而未主动召回的，

责令药品生产企业召回药品。

6、药品经营许可证变更

分类：许可事项变更和登记事项变更。

（1）许可事项变更是指注册地址、主要负责人、质量负责人、经营范围、仓库地址（包括增减仓库）的变更。

（2）登记事项变更是指企业名称、社会信用代码、法定代表人等事项的变更。

【2019 年真题】17.根据《药品不良反应报告和监测管理办法》，属于新的药品不良反应的是

A.超剂量使用时发生的药品说明书已经注明的药品不良反应

B.药品说明书中已有描述，但不良反应发生的性质、程度与说明书描述不一致或更严重

C.新药监测期内国产药品监测到的所有不良反应

D.进口药品首次获准进口之日起 5 年内监测到的所有不良反应

参考答案：B

参考解析：新的药品不良反应是指药品说明书中未载明的不良反应；或说明书中已有描述，但不良反

应发生的性质、程度、后果或者频率与说明书描述不一致或者更严重的。

7、进出口药品管理

分类：将药品分为进出口麻醉药品、进出口精神药品以及进口一般药品。
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8、非处方药

分类：分为乙类非处方药和甲类非处方药，甲类非处方药红色 OTC 标识，乙类非处方药绿色 OTC 标识；就安全性

而言，乙类非处方药相对于甲类非处方药更安全。

9、药品分类采购

分类：招标采购药品、谈判采购药品、直接挂网采购药品、国家定点生产的药品、仍按现行规定采购的药品。

（1）招标采购药品：对临床用量大、采购金额高、多家企业生产的基本药物和非专利药品，发挥省级集中批量采

购优势，由省级药品采购机构采取双信封制公开招标采购，医院作为采购主体，按中标价格采购药品。

（2）谈判采购药品：对部分专利药品、独家生产药品，建立公开透明、多方参与的价格谈判机制。

（3）直接挂网采购药品：包括妇儿专科非专利药品、急(抢)救药品、.基础输液、临床用量小的药品和常用低价药

品以及暂不列入招标采购的药品，实行集中挂网，由医院直接采购。

（4）国家定点生产的药品：对临床必需、用量小、市场供应短缺的药品，由国家招标定点生产、议价采购。

（5）仍按现行规定采购的药品：麻醉药品和第一类精神药品、防治传染病和寄生虫病的免费用药、国家免疫规划

疫苗、计划生育药品及中药饮片。

10、中药

分类：中药材、中药饮片和中成药。

（1）中药材：对原药材（生药）经过产地初加工后制成的中药。

（2）中药饮片：在中医药理论指导下，根据辨证施治和调剂、制剂的需要，对产地初加工的中药材进行特殊加工

炮制后形成的制成品。

（3）中成药：根据疗效确切、应用范围广泛的处方、验方或秘方，具备一定质量规格，批量生产供应的药物。

11、疫苗

分类：免疫规划疫苗和非免疫规划疫苗。

（1）免疫规划疫苗，是指居民应当按照政府的规定接种的疫苗，政府免费向居民提供免疫规划疫苗，接种单位接

种免疫规划疫苗不得收取任何费用。

https://www.233.com/shouji233/?utm_source=znyaoshi%26utm_medium=shequ%26utm_term=Edpyyt


（2）非免疫规划疫苗：由居民自愿接种的其他疫苗，自费。

12、精神药品

分类：第一类精神药品和第二类精神药品。

【2018 真题】12.在公立医疗机构药品采购中,国家对临床必需、用量小、市场供应短缺的基本药物实施定点生产

试点工作。关于定点生产品种管理的说法错误的是（）

A.非政府办医疗卫生机构应按照统一价格采购使用定点生产品种

B.定点生产企业按照所划分的区域，直接在省级集中采购平台，上挂网销售相应品种

C.政府办基层医疗卫生机构应当委托省级药品采购机构按照统一价格，从定点生产企业集中采购、集中支付货款

D.公立医院应优先按照统一价格从定点生产企业采购相应品种

参考答案：A

参考解析：公立医院应当按照统一价格从定点生产企业采购相应品种；鼓励其他医疗卫生机构采购使

用定点生产品种。

13、毒性药品

分类：毒性药品中药品种和毒性药品西药品种。

（1）毒性药品中药品种：砒石 (红砒、白砒)、砒霜、水银、生马钱子、生川乌、生草乌、生白附子、生附子、生

半夏、生南星、生巴豆、斑蝥、青娘虫、红娘子、生甘遂、生狼毒、生藤黄、生千金子、生天仙子、闹羊花、雪上

一枝蒿、白降丹、蟾酥、洋金花、红粉、轻粉、雄黄。

（2）毒性药品西药品种：去乙酰毛花苷丙、阿托品、洋地黄毒苷、氢溴酸后马托品、三氧化二砷、毛果芸香碱、

升汞、水杨酸毒扁豆碱、氢溴酸东莨菪碱、亚砷酸钾、士的宁、亚砷酸注射液、A 型肉毒毒素及其制剂。

14、兴奋剂

分类：刺激剂、麻醉止痛剂、蛋白同化制剂、肽类激素及类似物、利尿剂、β受体阻滞剂、血液兴奋剂等。

（1）刺激剂：精神刺激药、拟交感神经胺类药物、咖啡因类、杂类中枢神经刺激物质。

（2）麻醉止痛剂：哌替啶类、阿片生物碱类。
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（3）蛋白同化制剂：是合成代谢类药物，具有促进蛋白质合成和减少氨基酸分解的特征，可促进肌肉增生，提高

动作力度和增强男性的性特征。

（4）肽类激素及类似物：人生长激素及其类似物、红细胞生成素及其类似物、胰岛素、胰岛素样生长因子及其类

似物、促性腺激素、促皮质素类。

（5）利尿剂：通过影响肾脏的尿液生成过程，来增加尿量排出，从而缓解或消除水肿等症状。

（6）β受体阻滞剂：临床常用的治疗高血压与心律失常的药物。

（7）血液兴奋剂：又称为血液红细胞回输技术。

15、药品包装

分类：内包装、外包装和最小销售单元包装。

（1）内包装：直接与药品接触的包装。

（2）外包装：内包装以外的包装，按由里向外分为中包装和大包装。

（3）最小销售单元包装：实际上也是属于外包装，药品的每个最小销售单元的包装必须按照规定印有或贴有标签

并附有说明书。

16、医疗器械

分类：第一类医疗器械、第二类医疗器械和第三类医疗器械。

（1）第一类：风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。注册证编号：X 械备 XXXXXXXX。

（2）第二类：具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器槭。境内注册证编号：X 械注准

XXXXXXXXXXX；港澳台注册证编号：X 械注许 XXXXXXXXXXX；进口注册证编号：国械注进 XXXXXXXXXXX。

（3）第三类：具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。境内注册证编号：

国械注准 XXXXXXXXXXX，其他同第二类医疗器械。

17、化妆品

分类：特殊化妆品、普通化妆品。

（1）特殊化妆品：用于染发、烫发、祛斑美白、防晒、仿脱发的化妆品以及宜称新功效的化妆品。

https://www.233.com/shouji233/?utm_source=znyaoshi%26utm_medium=shequ%26utm_term=Edpyyt


（2）普通化妆品：特殊化妆品以外的化妆品为。

18、药品安全法律责任

分类：刑事责任、民事责任、行政责任

（1）刑事责任：药品安全刑事责任，是指行为人违反药品管理法律法规，侵犯了国家药品管理制度和不特定多数

人的健康权利，构成犯罪时，由司法机关依照《刑法》规定，对其依法追究法律责任。

（2）民事责任：药品安全民事责任主要是产品责任，即生产者、销售者因生产、销售缺陷产品致使他人遭受人身

伤害、财产损失，而应承担的赔偿损失、消除危险、停止侵害等责任的特殊侵权民事责任。

（3）行政责任：药品安全行政责任包括在药品监督管理行政法律关系中，当行政相对人实施了违反行政法律规范

的行为，或不履行行政法律义务时，应依法承担的法律后果。

【2019 真题】[41-43]

A.京械注准 XXXXXXXXXXX

B.国械注准 XXXXXXXXXXX

C.国械注许 XXXXXXXXXXX

D.国械备 XXXXXXXX

41.从证书号格式判断，属于从香港、澳门、台湾地区进口的第三类医疗器械的是（）

42.从证书号格式判断，属于进口第一类医疗器械的是（）

43.从证书号格式判断，属于境内第二类医疗器械的是（）

参考答案：C、D、A

参考解析：第一类医疗器械的注册证编号格式为 X 械备 XXXXXXXX；第二类医疗器械的注册证编号

格式为 X 械注 XXXXXXXXXXXX，境内第一个字为省市区的简称，第四个字为“准”；第三类医疗

器械的注册证编号格式为国械注 XXXXXXXXXXXX，港澳台地区第四个字为“许”。
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