[image: image1.png]EFHER

Www.med66.com




[image: image2.jpg]EXHER
Www.meds8 com
E¥XNER
www medss.com
E¥NER

W meds6.com

EXHER
Www.meds6.com
E¥XNER
Www.meds6.com
E¥NER
Www med§8.com
E¥NER

www.medss.com

E¥NER

Www.medss.com

EXHER

Www.meds6.com

E¥NER

www.meds8.com

E¥NEME

Www.meds8 com

E¥HEM

Www meds com

E¥HERE

Www.medés com




[image: image2.jpg]　　　　24小时客服电话：010-82311666　免费咨询热线：4006501888

医学教育网执业西药师：《答疑周刊》2020年第44期
问题索引：

1.【问题】老师你好，审评中心和审核查验中心主要的工作内容，区别是什么？

2.【问题】老师你好，麻精专册3年和麻精专册5年是两本不一样的专册吗很混淆，如何正确区分？

3.【问题】老师你好，可以帮我总结一下各个部门都是干什么的吗？

具体解答：
1.【问题】老师你好，审评中心和审核查验中心主要的工作内容，区别是什么？

【解答】国家药品监督管理局药品审评中心是国家药品注册技术审评机构。
[医学教育网原创]
药品审评中心的主要职责为：①负责药物临床试验、药品上市许可申请的受理和技术审评。②负责仿制药质量和疗效一致性评价的技术审评。③承担再生医学与组织工程等新兴医疗产品涉及药品的技术审评。④参与拟订药品注册管理相关法律法规和规范性文件，组织拟订药品审评规范和技术指导原则并组织实施。

⑤协调药品审评相关检查、检验等工作。⑥开展药品审评相关理论、技术、发展趋势及法律问题研宄。⑦组织开展相关业务咨询服务及学术交流，开展药品审评相关的国际（地区）交流与合作。[医学教育网原创]⑧承担国家局国际人用药注册技术协调会议（ICH )相关技术工作。
食品药品审核查验中心的主要职责为：①组织制定修订药品、医疗器械、化妆品检查制度规范和技术文件。②承担药物临床试验、非临床研究机构资格认定（认证）和研制现场检查。承担药品注册现场检查。承担药品生产环节的有因检查。承担药品境外检查。③承担医疗器械临床试验监督抽查和生产环节的有因检查。亲担医疗器械境外检査。④承担化妆品研制、生产环节的有因检查。承担化妆品境外检查。⑤承担国家级检查员考核、使用等管理工作。⑥开展检查理论、技术和发展趋势研究、学术交流及技术咨询。⑦承担药品、医疗器械、化妆品检查的国际（地区）交流与合作。⑧承担市场监管总局委托的食品检查工作。
2.【问题】老师你好，麻精专册3年和麻精专册5年是两本不一样的专册吗很混淆，如何正确区分？

【解答】医疗机构应当根据麻醉药品和精神药品处方开具情况，按照麻醉药品和精神药品品种、规格对其消耗量进行专册登记，登记内容包括发药日期、患者姓名、用药数量。专册保存期限为3年。
储存麻醉药品和第一类精神药品的专用账册。保存期限应当自药品有效期期满之日起不少于5年。
注意区分，一个是登记的专册，一个是账册，保存时间不一样。
[医学教育网原创]
3.【问题】老师你好，可以帮我总结一下各个部门都是干什么的吗？
【解答】各机构的职能您看下

1.药品监督管理机构国家药品监督管理局（1）拟订监督管理政策规划，组织起草法律法规草案，拟订部门规章，并监督实施。（2）参与制定国家基本药物目录，配合实施国家基本药物制度。（3）制定注册管理制度，严格上市审评审批。（4）制定研制质量管理规范并监督实施。（5）依法承担药品、医疗器械和化妆品安全应急管理工作。（6）制定执业药师资格准入制度，指导监督执业药师注册工作。（7）制定检查制度，依法查处药品、医疗器械和化妆品注册环节的违法行为。（8）负责“药、医械、化妆品”领域对外交流与合作。（9）负责指导省、自治区、直辖市药品监督管理部门工作地方各省（区、市）按照中央要求，结合各地实际，组建了省（区、市）药品监督管理局　　
2.药品管理工作相关部门的职责

市场监督管理部门（1）国家、省（区、市）市场监督管理机构管理同级药品监督管理机构。（2）市县两级市场监督管理部门负责药品零售、医疗器械经营的许可、检査和处罚。（3）相关市场主体登记注册和营业执照核发。（4）实施反垄断执法、价格监督检查和反不正当竞争。（5）负责药品、保健食品、医疗器械、特殊医学用途配方食品广告审查和监督处罚。
卫健委（1）统筹规划卫生健康资源配置，指导区域卫生健康规划的编制和实施。（2）制定并组织落实疾病预防控制规划。（3）组织拟订并协调落实应对人口老龄化政策措施。（4）组织制定国家药物政策和国家基本药物制度，提出国家基本药物价格政策的建议。（5）组织开展食品安全风险监测评估，依法制定并公布食品安全标准。（6）牵头《烟草控制框架公约》履约工作。（7）制定医疗机构、医疗服务行业管理办法并监督实施。（8）负责计划生育管理和服务工作。【提示】“国药监局会同卫健委”组织国家药典委员会并制定国家药典，建立重大药品不良反应和医疗器械不良事件相互通报机制和联合处置机制。
中医药管理部门（1）负责拟订中医药和民族医药事业发展的战略、规划、政策和相关标准。（2）负责监督和协调医疗、研究机构的中西医结合工作，拟订有关管理规范和技术标准。（3）组织开展中药资源普查，促进中药资源的保护、开发和合理利用。（4）组织拟订中医药人才发展规划。（5）拟订和组织实施中医药科学研究、技术开发规划。（6）承担保护濒临消亡的中医诊疗技术和中药生产加工技术的责任。【提示】国家中医药管理局由国家卫生和健康委员会管理。
医疗保障局（1）负责拟订医疗保险、生育保险、医疗救助等医疗保障制度的法律法规草案、政策。（2）组织制定并实施医疗保障基金监督管理办法。（3）组织制定医疗保障筹资和待遇政策。（4）组织制定药品、医用耗材价格和医疗服务项目、医疗服务设施收费等政策。（5）制定药品、医用耗材的招标采购政策并监督实施，指导药品、医用耗材招标采购平台建设。（6）制定定点医药机构协议和支付管理办法并组织实施。（7）负责医疗保障经办管理、公共服务体系和信息建设。（8）组织制定和完善异地就医管理和费用结算政策。（9）建立健全医疗保障关系转移接续制度。
发展和改革宏观调控部门（1）负责监测和管理药品宏观经济。（2）负责组织监测和评估人口变动情况及趋势影响，建立人口预测预报制度。
人保部门（1）拟订养老、失业、工伤等社会保险及其补充保险政策和标准。（2）统筹拟订劳动人事争议调解仲裁制度和劳动关系政策；（3）组织实施劳动保障监察，协调劳动者维权工作。（4）拟订专业技术人员管理、继续教育管理等政策。（5）完善职业资格制度，健全职业技能多元化评价政策。
工业和信息化管理部门（1）负责研究提出工业发展战略，拟订工业行业规划和产业政策并组织实施。（2）拟订高技术产业中涉及生物医药、新材料等的规划、政策和标准并组织实施。（3）承担振兴装备制造业组织协调的责任。（4）承担食品、医药工业等的行业管理工作；（5）拟订卷烟、食盐和糖精的生产计划；（6）承担盐业和国家储备盐行政管理、中药材生产扶持项目管理、国家药品储备管理工作。
商务部（1）负责拟订药品流通发展规划和政策。（2）商务部发放药品类易制毒化学品进口许可前，应当征得国药监局同意。公安部门负责组织指导药品、医疗器械和化妆品犯罪案件侦查工作。海关负责药品进出口口岸的设置，进出口监管、统计与分析。网信办大力整治网上虚假违法违规信息，严厉查处发布虚假违法广告信息的网站平台，营造风清气正的网络空间。
新闻宣传部门（1）负责加强药品安全新闻宣传和舆论引导工作。（2）协调新闻媒体曝光虚假违法广告典型案例，开展舆论监督。（3）指导监督媒体健全广告刊播管理制度，履行法定广告审查义务。
新闻出版广电部门（1）负责督促指导媒体单位履行药品广告发布审查职责。（2）强化指导，提升药品广告内容的艺术格调。（3）清理查处违规媒体和广告，及时受理群众对药品虚假违法广告的投诉举报。（4）规范电视购物节目播放，清理整治各种利用健康资讯、养生等节（栏）目、专版等方式，变相发布广告的行为。
3.药品监督管理技术支撑机构具体职责

中国食品药品检定研究院（中国药品检验总所）是国家检验药品、生物制品质量的法定机构。（1）组织开展药品、医疗器械、化妆品抽验和质量分析工作。（2）负责相关复验、技术仲裁。（3）组织开展检验检测新技术新方法新标准研究。（4）负责医疗器械标准管理相关工作（5）承担生物制品批签发相关工作。（6）组织开展有关国家标准物质的规划、计划、研究、制备、标定、分发和管理工作。（7）承担医用标准菌毒种、细胞株的收集、鉴定、保存、分发和管理工作。（8）承担食品药品检验检测机构实验室间比对以及能力验证、考核与评价等技术工作。
国家药典委员会（1）法定的“国家药品标准”工作专业管理机构。（2）编制与修订《中国药典》及其增补本。（3）负责国家药品标准及其配套丛书的编纂及发行。
药品审评中心国家药品注册技术审评机构。（1）负责药物临床试验、药品上市许可申请的受理和技术审评。（2）负责仿制药质量和疗效一致性评价的技术审评
执业药师资格认证中心（1）参与拟订完善执业药师资格准入标准并组织实施。（2）承担执业药师资格考试相关工作。（3）承担执业药师认证注册管理工作。（4）组织制订执业药师认证注册与继续教育衔接标准。（5）承担全国执业药师管理信息系统的建设、管理和维护工作，收集报告相关信息。（6）指导地方执业药师资格认证相关工作。（7）开展执业药师资格认证国际（地区交流与合作）。（8）协助实施执业药师能力与学历提升[医学教育网原创]
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