
2023 年职业技能等级认定

《医药商品购销员》中级考核大纲

本大纲对药品经营企业中药学从业人员所应具有的专

业知识、职业道德、药事管理法规知识及应具备的实际工作

技能进行了具体的规范。在规范中根据实际工作的需要，对

所需具有的理论知识和需具备的工作技能从掌握、熟悉、了

解三个层次进行了具体的要求。要求掌握的内容为从业人员

必知必会的内容；要求熟悉的内容为从业人员应知应会的内

容；要求了解的内容为从业人员有认识、知道必要的内容。

大纲分为三个模块，药事管理法规与药学职业道德、药

品购销和服务规范、医药学基础知识，注重知识与技能相结

合的实用性，但不过分突出知识的系统性，使学习者能够有

比较清晰的学习方向和目标，以满足认证考核和上岗从业的

需要。

第一部分 药事管理法规与药学职业道德

一、药学职业道德

掌握：医药职业道德的概念、特点和原则，医药行业职

业守则。

熟悉：社会主义职业道德的特点、基本原则和核心，医

药行业的特点。

了解：医药经营企业的两重性，医药商品的特殊性和质

量的重要性。

二、药事管理法规知识



（一）中华人民共和国药品管理法

１．概述

熟悉：药品管理法的立法宗旨、调整范围和对象，国家

发展药品的方针、政策。

了解：药品管理法实施的时间、实施的意义，国家药品

监督管理体制。

２．药品经营企业管理

熟悉：药品经营应遵守的规定；药品价格、药品回扣和

药品广告方面管理的规定；违反本法的法律责任和处罚的规

定。

了解：开办药品经营企业的法定程序、必备条件，对药

学技术人员的要求。

３．药品管理

掌握：药品批准文号的有效期、格式，药品标准，假药、

劣药的认定和按假药、劣药处理的有关规定，药品通用名称

的规定，处方药、非处方药的概念特殊管理药品的种类、概

念，药品标签和说明书的要求。

熟悉：药品包装材料容器的管理要求，药品不良反应的

概念、类别，销售假、劣药应承担的法律责任及应从重惩罚

的行为，药品价格的管理要求。

了解：药品广告的管理要求，药品不良反应报告的范围、

时限，药品监督管理的部门及人员要求。

（二）中华人民共和国药品管理法实施条例

掌握：药品经营企业管理和药品管理的规定；药品包装、



标签、说明书管理的规定。

熟悉：药品价格和广告管理的规定；法律责任和处罚的

规定；本条例用语的含义。

了解：药品监督方面的规定。

（三）药品经营质量管理规范（药品零售的质量管理）

掌握：药品销售与服务的要求，药品陈列与储存的要求。

熟悉：人员与培训的要求，营业场所和仓库的要求。

了解：药品零售连锁企业的含义，药品零售连锁企业的

机构组成。

(四) 药品经营质量管理规范实施细则

掌握:药品零售的质量管理。

(五) 药品经营许可证管理办法

掌握:申领《药品经营许可证》的条件。

熟悉:申领《药品经营许可证》程序和变更、换发的要

求；监督检查的内容及要求。

了解:本办法实施时间、总则及附则的内容。

(六) 开办药品零售企业暂行规定

掌握:零售药店的概念；申领《药品经营许可证》的条

件。

熟悉:申领《药品经营许可证》程序和变更、换发的要

求；监督检查的内容及要求。

了解:本办法实施时间、总则及附则的内容。

(七) 处方药与非处方药分类管理办法（试行）

掌握：处方药与非处方药的概念和分类；非处方药标签、



说明书及包装的管理规定；经营处方药及甲、乙类非处方药

业务的资格规定。

熟悉：处方药与非处方药分类管理原则依据(八)非处方

药专有标识管理规定（暂行）

掌握：甲类非处方药、乙类非处方药的标识。

熟悉：非处方药标识使用规定。

了解：使用非处方药标识的意义。

（九）处方药与非处方药流通管理暂行规定

掌握：处方药及甲、乙类非处方药零售及使用管理规定。

熟悉：处方药与非处方药批发销售管理规定；本规定的

宗旨和适用范围。

了解：本规定其他内容。

(十) 药品包装、标签和说明书管理规定（暂行）

掌握：药品包装、标签和说明书信息内容管理的规定。

熟悉：药品包装内容及包装材料、容器方面的规定。

了解：药品包装、标签和说明书审批的规定。

(十一)药品不良反应报告和监测管理办法

掌握：药品不良反应报告的要求和程序。

熟悉：各部门在药品不良反应工作上的职责。

了解：药品不良反应评价、控制和处罚方面的内容。

（十二）药品流通监督管理办法（暂行）

掌握：药品经营的监督管理规定。


