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《药事管理与法规》主要内容与复习策略 第一篇药事管理相关知识 第一章医药卫生体制改革与药品
安全规划 第二章药事管理体制 第三章药品质量及其监督检验 第四章行政法的相关知识 第五章中药管
理 第六章药学职业道德 第二篇药事管理法规 1.药品管理法 2.药品管理法实施条例 3.刑法（节选） 4.最
高人民法院、最高人民检察院关于办理生产、销售伪劣商品刑事案件具体应用法律若干问题的解释 5.
麻醉药品和精神药品管理条例 6.关于公布麻醉药品和精神药品品种目录（2007年版）的通知 7.麻醉药
品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规定 8.医疗用毒性药品管理办法 9.疫苗流通和预防接种管理条例
10.执业药师资格制度暂行规定 11.关于建立国家基本药物制度的实施意见 12.国家基本药物目录管理办
法（暂行） 13.处方药与非处方药分类管理办法（试行） 14.非处方药专有标识管理规定（暂行） 15.处
方药与非处方药流通管理暂行规定 16.处方管理办法 17.药品不良反应报告和监测管理办法 18.药品注册
管理办法 19.药品召回管理办法 20.药品经营许可证管理办法 21.药品经营质量管理规范（GSP） 22.药品
经营质量管理规范实施细则 23.药品流通监督管理办法 24.互联网药品交易服务审批暂行规定 25.医疗机
构药事管理规定 26.医疗机构药品监督管理办法（试行） 27.医疗机构制剂注册管理办法（试行） 28.医
疗机构制剂配制质量管理规范（试行） 29.医疗机构制剂配制监督管理办法（试行） 30.药品说明书和
标签管理规定 31.关于印发化学药品和生物制品说明书规范细则的通知 32.关于印发中药、天然药物处
方药说明书格式内容书写要求及撰写指导原则的通知 33.城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行
办法 34.城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法 35.广告法 36.药品广告审查发布标准 37.药品广
告审查办法 38.互联网药品信息服务管理办法 39.消费者权益保护法 40.反不正当竞争法 41.关于禁止商
业贿赂行为的暂行规定
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章节摘录

版权页：   插图：   三、药品群体不良事件的报告与处置 第二十七条药品生产、经营企业和医疗机构
获知或者发现药品群体不良事件后，应当立即通过电话或者传真等方式报所在地的县级药品监督管理
部门、卫生行政部门和药品不良反应监测机构，必要时可以越级报告；同时填写《药品群体不良事件
基本信息表》，对每一病例还应当及时填写《药品不良反应／事件报告表》，通过国家药品不良反应
监测信息网络报告。
 第二十八条设区的市级、县级药品监督管理部门获知药品群体不良事件后，应当立即与同级卫生行政
部门联合组织开展现场调查，并及时将调查结果逐级报至省级药品监督管理部门和卫生行政部门。
 省级药品监督管理部门与同级卫生行政部门联合对设区的市级、县级的调查进行督促、指导，对药品
群体不良事件进行分析、评价，对本行政区域内发生的影响较大的药品群体不良事件，还应当组织现
场调查，评价和调查结果应当及时报国家食品药品监督管理局和卫生部。
对全国范围内影响较大并造成严重后果的药品群体不良事件，国家食品药品监督管理局应当与卫生部
联合开展相关调查工作。
 第二十九条药品生产企业获知药品群体不良事件后应当立即开展调查，详细了解药品群体不良事件的
发生、药品使用、患者诊治以及药品生产、储存、流通、既往类似不良事件等情况，在7日内完成调
查报告，报所在地省级药品监督管理部门和药品不良反应监测机构；同时迅速开展自查，分析事件发
生的原因，必要时应当暂停生产、销售、使用和召回相关药品，并报所在地省级药品监督管理部门。
 第三十条药品经营企业发现药品群体不良事件应当立即告知药品生产企业，同时迅速开展自查，必要
时应当暂停药品的销售，并协助药品生产企业采取相关控制措施。
 第三十一条 医疗机构发现药品群体不良事件后应当积极救治患者，迅速开展临床调查，分析事件发
生的原因，必要时可采取暂停药品的使用等紧急措施。
 第三十二条药品监督管理部门可以采取暂停生产、销售、使用或者召回药品等控制措施。
卫生行政部门应当采取措施积极组织救治患者。
 四、境外发生严重药品不良反应的报告与处置 第三十三条进口药品和国产药品在境外发生的严重药
品不良反应（包括自发报告系统收集的、上市后临床研究发现的、文献报道的），药品生产企业应当
填写《境外发生的药品不良反应／事件报告表》，自获知之日起30日内报送国家药品不良反应监测中
心。
国家药品不良反应监测中心要求提供原始报表及相关信息的，药品生产企业应当在5日内提交。
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编辑推荐

《国家执业药师资格考试应试指南:药事管理与法规(2013)》紧扣《考试大纲》，分析了近几年考过的
知识点，对高频考点加以提示，突出考试重点，同时精选“经典考题”，帮助考生快速掌握复习重点
。
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