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内容概要

本书将我国现有50多个药事法规文件的基本内容或主要内容，通过问答形式反映出来。
提出的问题直观性较好，答案的内容应用性较强，能达到阅读者易懂、易记、易理解、易操作、方便
查找所需药事法规内容的目的。
对如何报考执业药师、开办药品生产、经营企业，如何贯彻执行GMP、GSP、GAP、GCP、GLP
、GPP等都有极大的帮助，尤其是对申报执业药师资格考试者有较好的帮助指导作用。
在书中还编辑了数十道案例，所有案例都具有一定的代表性。
此书可供基层药品监督人员，从事药品生产、经营、使用的药学工作人员，各级管理人员以及医药院
校的教师、学生等人员阅读。
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书籍目录

第一部分　综合知识　概述　　1.我国现行的药事法规有什么特点？
　　2.我国古代有哪些药品管理制度？
　　3.我国近代制定的主要药事法规有哪些？
　　4.新中国成立后颁布了多少部《药典》？
　　5.我国药事管理体制是怎样形成与发展的？
　　6.制定《药政管理条例（试行）》的意义是什么？
　　7.制定《药品管理法》的意义是什么？
　　8.制定《药品管理法》的目的是什么？
　　9.原《药品管理法》的主要内容是什么？
　　10.为什么《药品管理法》要作修订？
　　11.新修订《药品管理法》的立法目的、意义是什么？
　　12.新修订《药品管理法》的基本原则是什么？
　　13.新修订《药品管理法》的作用是什么？
　　14.新修订《药品管理法》最大的特点有哪些？
　　15.新修订《药品管理法》的主要内容有哪些？
　　16.为什么要制定《药品管理法实施条例》？
　　17.制定《药品管理法实施条例》的目的是什么？
　　18.《药品管理法实施条例》新增了哪些主要内容？
　　19.《药品管理法》、《药品管理法实施条例》规定的工作时限有哪些？
　　20.截止到2004年10月底，国家食品药品监督管理部门颁布了哪些局令？
分别自何时施行？
　　　　　执业药师制度　　21.我国执业药师资格制度是从什么时间开始的？
　　22.实行执业药师资格制度的依据是什么？
　　23.为什么要实行执业药师资格制度？
　　24.实行执业药师资格制度的意义是什么？
　　25.执业药师的配备目标是什么？
　　26.今后几年国家对执业药师的数量提出什么目标？
　　27.我国施行执业药师制度的指导思想是什么？
　　28.我国施行执业药师制度的工作思路是什么？
　　29.执业药师的执业单位有哪些？
　　30.报考执业药师应具备什么条件？
　　31.执业药师如何报考？
　　32.报考条件中的相关专业指什么专业？
　　33.中药专业人员考试科目有哪些？
　　34.药学专业人员考试科目有哪些？
　　35.哪些人员参加国家执业药师资格考试可以免试部分科目？
　　36.可以免试的部分科目是什么？
　　37.如何理解国家执业药师资格考试的考试周期？
　　38.考试周期对参加部分科目免试部分的人员适用吗？
　　39.国家执业药师资格考试的考场设在哪里？
　　40.国家执业药师资格考试由谁负责？
　　41.如何理解执业药师资格考试工作中“考培分开”的原则？
　　42.为什么要实行执业药师注册制度？
　　43.为什么要实行执业药师再次注册？
　　44.执业药师注册申请应具备哪些条件？
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　　45.执业药师的注册管理机构和注册机构设在哪里？
　　46.执业药师注册包括哪些方面？
　　47.执业药师符合注册范围的执业单位具体包括哪些单位？
　　48.部队所属药品生产企业及设立办事机构中的人员如何办理注册手续？
　　49.执业药师注册有效期限多长？
　　50.持有《执业药师资格证书》的人员是否就能以执业药师身份执业？
　　51.什么是执业药师首次注册？
　　52.什么是执业药师再次注册？
　　53.国家规定不宜从事执业药师业务的情形主要包括哪些？
　　54.哪些情况下执业药师将不予注册？
　　55.执业药师如何办理变更注册？
　　56.执业药师在同一执业地区变更执业单位或范围应办理哪些手续？
　　57.执业药师变更执业地区应办理哪些手续？
　　58.执业药师注册后出现哪些情况将予以注销注册？
　　59.执业药师由哪个部门管理？
　　60.哪些单位需配备执业药师？
　　61.如何取得执业药师资格？
　　62.执业药师资格考试的性质是什么？
　　63.执业药师的职责是什么？
　　64.执业药师和药学技术人员有何不同？
　　65.销售处方药和甲类非处方药的零售药店对执业药师职责有什么要求？
　　66.对应配备而未配备执业药师的单应如何处理？
　　67.对不是执业药师而在需执业药师的岗位工作的人员有什么规定？
　　⋯⋯第二部分　药品监督管理知识第三部分　医疗器械监督管理知识附录一　中华人民共和国药
品管理法附录二　中华人民共和国药品管理法实施条例附录三　中华人民共和国医疗槑械监督管理条
例附录四　中华人民共和国行政许可法附录五　中华人民共和国行政处罚法附录六　中华人民共和国
行政复议法附录七　中华人民共和国产品质量法附录八　中华人民共和国广告法
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