
附件1

全国卫生专业技术资格考试（中医药类）卫生法规考试大纲
（适用于中医内科等11个中医类专业、中西医结合内科等3个中西医结合类专业

及全科医学中医类1个专业，共15个专业）

考试
学科

单  元 细  目 要    点
考试
科目

卫
生
法
规

一、卫生法中的法
律责任

（一）卫生法中的民事责任

1.民事责任的概念及其特征 2

2.民事责任的构成 2

3.承担民事责任的方式 2

（二）卫生法中的行政责任

1.行政责任的概念及其特征 2

2.行政责任的构成 2

3.行政责任的形式 2

（三）卫生法中的刑事责任
1.刑事责任的概念及其特征 2

2.刑事责任的构成 2

二、相关卫生法律
法规

（一）《中华人民共和国基本
医疗卫生与健康促进法》

1.医疗卫生事业的原则 2

2.基本医疗卫生服务 2

3.医疗卫生机构 2

4.医疗卫生人员 2

5.健康促进 2

6.法律责任 2

（二）《中华人民共和国执业
医师法》

1.医师的基本要求与职责 2

2.执业注册 2

3.执业规则 2

4.考核和培训 2

5.法律责任 2

（三）《中华人民共和国传染
病防治法》

1.法定传染病的分类 2

2.传染病防治方针与原则 2

3.传染病预防 2

4.疫情报告、通报和公布 2

5.疫情控制措施 2

6.医疗救治 2

7.法律责任 2

（四）《突发公共卫生事件应
急条例》

1.突发公共卫生事件预防与应急准备 2

2.报告与信息发布 2

3.应急处理 2

4.法律责任 2

（五）《医疗机构管理条例》
及其实施细则

1.医疗机构执业 2

2.登记和校验 2

3.法律责任 2



考试
学科

单  元 细  目 要    点
考试
科目

卫
生
法
规

二、相关卫生法律
法规

（六）《医疗纠纷预防和处理
条例》

1.处理医疗纠纷的原则 2

2.医疗纠纷的预防 2

3.医疗纠纷的处理 2

4.法律责任 2

（七）（《中华人民共和国民
法典》第七篇第六章）医疗损
害责任

1.医疗机构承担赔偿责任的情形 2

2.推定医疗机构有过错的情形 2

3.医疗机构不承担赔偿责任的情形 2

4.紧急情况医疗措施的实施 2

5.病历资料 2

（八）《医疗事故处理条例》

1.医疗事故的处理原则与基本要求 2

2.预防与处置 2

3.行政处理与监督 2

4.法律责任 2

（九）《中华人民共和国中医
药法》

1.发展中医药事业的方针、基本原则与
保障措施

2

2.中医药服务 2

3.中药保护与发展 2

4.中医药人才培养 2

5.中医药科学研究 2

6.中医药传承与文化传播 2

7.法律责任 2

（十）《中华人民共和国药品
管理法》及其实施条例

1.药品研制 2

2.医疗机构药事管理 2

3.假药和劣药 2

4.特殊管理的药品 2

5.对医疗机构及医务人员的要求 2

6.法律责任 2

（十一）《处方管理办法》

1.处方开具与调剂的原则 2

2.处方管理的一般规定 2

3.处方权的获得 2

4.处方的开具 2

5.监督管理 2

6.法律责任 2

（十二）《医疗机构从业人员
行为规范》

1.总则 2

2.医疗机构从业人员基本行为规范 2

3.管理人员行为规范 2

4.医师行为规范 2

5.实施与监督 2

注:考试科目2为“相关专业知识”



附件2

全国卫生专业技术资格考试（中医药类）药事管理考试大纲
（适用于中药初级士、初级师、中级，共3个专业）

考试
单  元 细  目 要    点

考试

学科 科目

药
事
管
理

一、药事与药事管理 药事管理概况 药事管理的主要内容 2

二、药品与药品标准
、药师职责

（一）药品与药品标准

1.药品的法律含义 2

2.药品的质量特性 2

3.药品的特殊性 2

4.药品标准 2

（二）药师
1.药师的职责 2

2.执业药师管理 2

三、药事组织

（一）药事组织概况
1.药事组织的分类 2

2.药事组织管理的必要性及特征 2

（二）药事管理组织
1.药事监督管理系统的组织机构 2

2.药品生产、经营行业管理组织 2

四、中药管理

（一）中药的地位 中药的法律地位 2

（二）中药管理的基本内容

1.中药管理的特殊性 2

2.中药品种保护 2

3.野生药材资源保护管理 2

4.中药材生产质量管理规范（GAP） 2

5.中药材专业市场管理 2

五、《麻醉药品和精
神药品管理条例》

（一）总则 麻醉药品和精神药品分类与管理要求 2

（二）种植、实验研究和生产 麻醉药品和精神药品的标签规定 2

（三）使用

1.科研、教学使用的审批 2

2.处方管理 2

3.医疗机构借用及配制的规定 2

（四）储存 储存管理 2

（五）运输 运输管理 2

六、《医疗用毒性药
品管理办法》

医疗用毒性药品的生产、经营
、使用管理

1.生产、加工、收购、经营、配方用药
的规定

2

2.保管、领发、核对制度 2

3.医疗单位供应和调配规定 2

七、国家基本药物管
理

《关于建立国家基本药物制度
的实施意见》的主要内容

1.国家基本药物制度的发展 2

2.国家基本药物使用和销售的规定 2

八、处方药与非处方
药分类管理

（一）处方药与非处方药分类
管理概述

药品分类管理制度 2



考试
单  元 细  目 要    点

考试

学科 科目

药
事
管
理

八、处方药与非处方
药分类管理

（二）处方药与非处方药分类
管理的内容

1.处方药管理的内容 2

2.非处方药管理的内容 2

九、医疗机构药事管
理

（一）《医疗机构药事管理规
定》

1.《医疗机构药事管理规定》的主要特
点

2

2.《医疗机构药事管理规定》的主要内
容

2

（二）医疗机构中药饮片管理
办法

医疗机构中药饮片管理办法的主要内容 2

（三）医疗机构配制制剂的管
理

1.医疗机构配制制剂的许可证管理制度 2

2.医疗机构配制制剂的品种限制性规定 2

3.医疗机构配制制剂的品种审批及批准
文号管理

2

4.医疗机构配制制剂的法定条件 2

（四）《处方管理办法》 《处方管理办法》的主要内容 2

十、药品不良反应报
告监测制度与药品召
回制度

（一）药品不良反应报告制度
概述

1.药品不良反应的含义与类别 2

2.药品不良反应报告制度的发展 2

（二）药品不良反应报告制度 药品不良反应报告制度的主要内容 2

（三）药品召回制度 药品使用单位在药品召回中的义务 2

十一、《药品经营质
量管理规范》

（一）药品批发的质量管理

1.库房的设施、设备要求 2

2.药品质量验收的要求 2

3.药品储存的要求 2

（二）药品零售的质量管理
1.营业场所和仓库设备的要求 2

2.药品购进和验收 2

十二、《中华人民共
和国中医药法》

（一）中医药服务 中医药服务的基本要求 2

（二）中药保护与发展

1.中药材生产流通全过程的质量监督管
理

2

2.中药材质量的监测 2

3.中药材现代流通体系，进货查验和购
销记录制度

2

4.中药饮片的保护与管理 2

5.医疗机构的中药制剂 2

（三）中医药科学研究
建立和完善符合中医药特点的科学技术
创新体系、评价体系和管理体制

2

十三、中药知识产权
保护

（一）知识产权保护概述 知识产权保护的概要内容 2

（二）中药知识产权保护 中药知识产权保护的形式和内容 2



考试
单  元 细  目 要    点

考试

学科 科目

药
事
管
理

十三、中药知识产权
保护

（三）与贸易有关的知识产权
协议(TRIPS)

1.TRIPS重申的保护知识产权的基本原
则

2

2.TRIPS新提出的保护知识产权的基本
原则

2

十四、药品包装、标
签和说明书的管理

（一）药品名称管理 药品的通用名称与商品名称 2

（二）药品包装管理 药品包装管理的主要内容 2

（三）药品标签和说明书管理 药品标签和说明书管理的主要内容 2

十五、《中华人民共
和国药品管理法》

（一）药品研制和注册

1.药物创新和新药研制 2

2.建立和完善符合中药特点的技术评价
体系

2

3.药物非临床研究质量管理规范 2

4.药物临床试验质量管理规范 2

5.药品审评审批工作制度 2

（二）药品上市许可持有人

1.药品上市许可持有人的法定代表人、
主要负责人对药品质量全面负责

2

2.药品上市许可持有人可以自行生产药
品，也可以委托药品生产企业生产

2

3.建立并实施药品追溯制度 2

4.建立年度报告制度 2

5.对中药饮片生产、销售实行全过程管
理

2

（三）药品生产

1.药品生产许可 2

2.从事药品生产活动应当具备的条件 2

3.建立健全药品生产质量管理体系 2

（四）药品经营

1.药品经营许可 2

2.从事药品经营活动应当具备的条件 2

3.建立健全药品经营质量管理体系 2

4.处方药与非处方药分类管理制度 2

5.进货检查验收制度 2

6.药品保管制度 2

7.网络销售药品的相关规定 2

8.药品进口、出口的相关规定 2

（五）医疗机构药事管理

1.进货检查验收制度 2

2.药品保管制度 2

3.使用药品的规定 2

4.医疗机构配制制剂的相关规定 2

（六）药品上市后管理
1.药品上市后风险管理计划 2

2.药品上市后风险管理的内容 2



考试
单  元 细  目 要    点

考试

学科 科目

药
事
管
理

十五、《中华人民共
和国药品管理法》

（六）药品上市后管理
3.药品不良反应监测和召回 2

4.药品上市后评价 2

（七）药品价格和广告
1.药品采购管理制度和药品价格监测 2

2.药品广告的相关规定 2

（八）药品储备和供应

1.药品储备制度 2

2.基本药物制度 2

3.药品供求监测体系 2

4.短缺药品清单管理制度 2

（九）监督管理

1.假药、劣药 2

2.监管部门的监督检查 2

3.职业化、专业化药品检查员队伍 2

4.药品安全信息统一公布制度 2

5.药品安全事件应急预案 2

（十）法律责任 相关的行政责任和刑事责任 2

十六、《中华人民共
和国药品管理法实施
条例》

（一）药品生产企业管理 药品生产企业管理规定 2

（二）药品经营企业管理 药品经营企业管理规定 2

（三）医疗机构的药剂管理 医疗机构的药剂管理规定 2

（四）药品管理 药品管理规定 2

（五）药品包装的管理 药品包装的管理规定 2

（六）药品价格和广告的管理 药品价格和广告的管理规定 2

（七）药品监督 药品监督规定 2

（八）法律责任 相关行政责任 2

十七、《药品注册管
理办法》

（一）药品注册管理的基本制
度和要求

从事药物研制和药品注册活动的基本制
度和基本要求

2

（二）药品上市注册

1.药物临床试验 2

2.药品上市许可 2

3.关联审评审批 2

4.药品注册核查 2

5.药品注册检验 2

（三）药品加快上市注册程序

1.突破性治疗药物程序 2

2.附条件批准程序 2

3.优先审评审批程序 2

4.特别审批程序 2

（四）药品上市后变更和再注
册

1.药品上市后研究和变更 2

2.药品再注册 2

（五）受理、撤回申请、审批
决定和争议解决

受理、撤回申请、审批决定和争议解决
相关规定

2



考试
单  元 细  目 要    点

考试

学科 科目

药
事
管
理

十七、《药品注册管
理办法》

（六）工作时限
药品注册的受理、审评、核查、检验、
审批等工作的最长时间

2

（七）监督管理 监督管理部门的监管 2

（八）法律责任 相关行政责任 2

十八、《药品生产监
督管理办法》

（一）生产许可
1.从事药品生产应当符合的条件 2

2.药品生产许可的相关规定 2

（二）生产管理

1.药品生产质量管理规范，药品生产质
量管理体系

2

2.药品质量保证体系 2

（三）监督检查
1.药品监管部门的监管 2

2.职业化、专业化检查员制度 2

（四）法律责任 相关行政责任 2

十九、《医疗机构从
业人员行为规范》

（一）医疗机构从业人员行为
规范总则

总则 2

（二）医疗机构从业人员基本
行为规范

基本行为规范 2

（三）药学技术人员行为规范 具体行为规范 2

注:考试科目2为“相关专业知识”



附件3

全国卫生专业技术资格考试（中医药类）卫生法规考试大纲
（适用于中医护理初级师、中级，共2个专业）

考试
模块

单  元 细  目 要    点
考试
科目

护
理
学
基
础

卫生法规

（一）医疗事故

1.医疗事故的概念 1

2.医疗事故的构成条件 1

3.不属于医疗事故的情形 1

4.医疗事故的分级 1

（二）护理相关
法律法规

1.护理相关法律法规的基本内容 1

2.护理立法的意义 1

3.护士条例基本内容 1

4.护理工作中的违法与犯罪 1

5.与护士执业注册相关的法律法规 1

6.与护士临床工作相关的医疗法律法规 1

（三）《中华人
民共和国中医药
法》

1.发展中医药事业的方针、基本原则与保障措施 1

2.中医药服务 1

3.中药保护与发展 1

4.中医药人才培养 1

5.中医药科学研究 1

6.中医药传承与文化传播 1

7.法律责任 1

（四）《医疗机
构从业人员行为
规范》

1.总则 1

2.医疗机构从业人员基本行为规范 1

3.管理人员行为规范 1

4.护士行为规范 1

5.实施与监督 1

注:考试科目1为“基础知识”


