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内容概要

2011年版《国家执业药师资格考试大纲》已由国家食品药品监督管理局制定，并经中华人民共和国人
力资源和社会保障部审定与公布。
为了适应新版考试大纲考核要求和内容变化的需要，适应国家执业药师资格考试的需要，满足广大应
试人员的需求，我们成立了一个由全国知名专家、教授组成的编审委员会，编写了与新版考试大纲相
配套的国家执业药师资格考试应试指南。

本套应试指南包括了国家执业药师资格考试的所有科目，分药学和中药学两类，共7册，每一类有4册
。
中药学类包括中药学专业知识(一)(含中药学部分和中药药剂学部分)、中药学专业知识(二)(含中药鉴
定学部分和中药化学部分)、药事管理与法规(药学类、中药学类共用)、中药学综合知识与技能。
药学类包括药学专业知识(一)(包括药理学部分和药物分析部分)、药学专业知识(二)(包括药剂学部分
和药物化学部分)、药事管理与法规(药学类、中药学类共用)、药学综合知识与技能。

本套书的内容紧扣新版考试大纲，力求反映新版考试大纲所有考试要点，有较强的指导性和适用性。
既是应试人员复习备考和各单位开展考前培训的必备用书，也可供高等医药院校师生和医药专业技术
人员学习参考。
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书籍目录

第一部分 药事管理相关知识
　第一章　医药卫生体制改革与药品安全规划
　　第一节 深化医药卫生体制改革的意见
　 一、深化医药卫生体制改革的基本原则和总体目标
　 二、基本医疗卫生制度的主要内容
　 三、建立健全药品供应保障体系
　 四、实施方案中重点改革的内容
　 五、医药卫生人才保障机制
　　第二节 医药卫生体制改革的相关配套文件
　 一、《关于加强基本药物质量监督管理的规定》
　 二、《国家发展改革委关于公布国家基本药物零售指导价格的通知》
　 三、改革药品价格形成机制的意见
　 四、药品电子监管的规定
　　第三节 国家药品安全“十二五”规划
　 一、我国药品安全形势
　 二、国家药品安全“十二五”发展目标
　 三、药品安全主要任务
　 四、保障措施
　第二章　药事管理体制
　　第一节 药品监督管理机构
　 一、药品监督管理部门的职责
　 二、药品监督管理其他相关部门的职责
　　第二节 药品技术监督管理机构
　 一、中国食品药品检定研究院
　 二、国家药典委员会
　 三、国家食品药品监督管理局药品审评中心
　 四、国家食品药品监督管理局药品评价中心(国家药品不良反应监测中心)
　 五、国家食品药品监督管理局药品认证管理中心
　 六、国家食品药品监督管理局执业药师资格认证中心
　　　七、国家中药品种保护审评委员会
　第三章　药品质量及其监督检验
　　第一节 药品和药品质量
　 一、药品及质量特性
　 二、药品的特殊性
　　第二节 药品质量和药品质量监督检验
　 一、药品质量管理规范的名称、制定目的和适用范围
　 二、药品质量监督检验的性质、类型
　　第三节 《药品生产质量管理规范(2010年修订)》
　 一、新版《药品生产质量管理规范》的特点和有关内容
　 二、贯彻实施新版《药品生产质量管理规范》的有关规定
　　第四节 药品标准
　 　一、药品标准概述
　 　二、药品标准的分类
　 　三、药品标准的管理
　　第五节 国家药品编码
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　 一、国家药品编码适用范围
　 二、国家药品编码的编制
　 三、国家药品编码的管理
　第四章　行政法的相关知识
　　第一节 法的基本知识
　 一、法的概念
　 二、法的特征
　 三、法律渊源
　 四、法律效力
　 五、法律责任
　　第二节 行政许可
　 一、行政许可的设定和实施许可的原则
　 二、行政许可申请与受理
　 三、行政许可的费用
　 四、撤消行政许可的情形
　　第三节 行政处罚
　 一、行政处罚的原则、种类、管辖和适用
　 二、行政处罚的决定及其程序
　　第四节 行政复议与行政诉讼
　 一、行政复议的范围、申请、期限
　 二、行政诉讼受案范围、起诉和受理
　　　⋯⋯
第二部分　药事管理法规
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编辑推荐

　　由杨世民所著的这本《药事管理与法规》的内容紧扣新版考试大纲，力求反映新版考试大纲所有
考试要点，有较强的指导性和适用性。
既是应试人员复习备考和各单位开展考前培训的必备用书，也可供高等医药院校师生和医药专业技术
人员学习参考。
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