关于调整2010年国家执业药师资格考试大纲药事管理与法规科目部分内容的通知 

食药监人函[2010]10号

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

　　根据《国家执业药师资格考试大纲》有关规定，结合2009年度国家修订与颁布的药事管理法规情况，我司在充分征求专家意见的基础上，对《国家执业药师资格考试大纲》药事管理与法规科目的部分内容进行调整。现将有关调整内容通知如下：

　　一、将《国家执业药师资格考试大纲》第一大单元“药事管理相关知识”第一小单元“国家药物政策与相关制度”的考核内容更新为2009年发布的“深化医药卫生体制改革”相关内容。第二小单元“药事管理体制”的考核内容，要求按照2008年《国务院机构改革方案》和《国务院办公厅关于印发国家食品药品监督管理局主要职责、内设机构和人员编制规定的通知》（国办发〔2008〕100号）确定的内容掌握药品监督管理机构和药品技术监督管理机构的主要职责。第三小单元“药品质量及其监督检验”增加“国家药品编码”的考核内容。

　　二、将《国家执业药师资格考试大纲》第二大单元“药事管理法规”第四小单元“高法、高检关于办理生产、销售伪劣商品刑事案件具体应用法律若干问题的解释”更新为《最高人民法院、最高人民检察院关于办理生产、销售假药、劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释》（法释〔2009〕9号）。在第二大单元“药事管理法规”中增加《关于建立国家基本药物制度的实施意见》和《国家基本药物目录管理办法（暂行）》两个规范性文件。

　　三、对《国家执业药师资格考试大纲》第三大单元“药学职业道德”第三小单元“中国执业药师协会对执业药师的道德要求”的考试内容，要求按照中国执业药师协会第二次全国代表大会通过并发布的《中国执业药师职业道德准则》和《中国执业药师职业道德准则适用指导》的内容掌握。


　　附件：2010年国家执业药师资格考试大纲药事管理与法规科目调整内容及具体要求


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局人事司
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 二○一○年三月五日

附件：
           2010年国家执业药师资格考试大纲药事管理与法规科目
                    调整内容及具体要求
	大单元
	小单元
	细目
	要点

	一
药
事
管
理
相
关
知
识
	医药卫生体制改革
	1.中共中央、国务院关于深化医药卫生体制改革的意见和近期重点实施方案
	（1）基本原则、总体目标
（2）基本医疗卫生制度的主要内容
（3）药品供应保障体系的要求和内容
（4）实施方案中五项重点改革的主要内容
（5）医药卫生体制改革的人才保障机制

	
	
	2.医药卫生体制改革的相关配套文件
	（1）基本药物质量监督管理的规定
（2）国家基本药物零售指导价格的规定
（3）改革药品价格形成机制的主要内容

	
	药事管理体制
	1.药品监督管理机构
	（1）主管部门和相关管理部门的职责划分
（2）国家药品监督管理部门的职能

	
	
	2.药品技术监督管理机构
	中国药品生物制品检定所、国家药典委员会、药品审评中心、药品评价中心、药品认证管理中心、执业药师资格认证中心、国家中药品种保护审评委员会的主要职责

	
	药品质量及其监督检验
	国家药品编码
	（1）国家药品编码的界定和适用范围
（2）编制原则及分类
（3）本位码编制规则

	二
药
事
管
理
法
规
	最高人民法院、最高人民检察院关于办理生产、销售假药、劣药刑事案件具体应用法律若干问题的解释
	生产、销售假药、劣药刑事案件的认定
	（1）生产、销售假药“足以严重危害人体健康”、“对人体健康造成严重危害”及“对人体健康造成特别严重危害”的认定标准
（2）生产、销售的劣药被使用后“对人体健康造成严重危害”及“后果特别严重”的认定标准
（3） 医疗机构知情使用假药、劣药以销售假药、劣药罪追究刑事责任
（4）以生产、销售假药、劣药罪共犯论处的情形
（5）从重处罚的情形

	
	关于建立国家基本药物制度的实施意见
	实施意见的主要内容
	（1）基本药物和基本药物制度的界定
（2）国家基本药物工作委员会的职能
（3）基本药物使用和销售的规定
（4）基本药物报销的规定

	
	国家基本药物目录管理办法（暂行）
	遴选调整管理机制
	（1）国家基本药物目录中药品分类的依据
（2）国家基本药物的遴选原则和动态管理
（3）列入国家基本药物目录药品的条件
（4）不能纳入国家基本药物目录遴选的范围
（5）从国家基本药物目录中调出的情形

	三
药
学
职
业
道
德
	中国执业药师协会对执业药师的道德要求
	中国执业药师职业道德准则及其适用指导
	（1）救死扶伤，不辱使命
（2）尊重患者，平等相待
（3）依法执业，质量第一
（4）进德修业，珍视声誉
（5）尊重同仁，密切协作
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