附件3
重庆市药品技术审评查验中心
派遣制工作人员招聘笔试复习大纲

一、药品化妆品审评查验岗
药品管理法、疫苗管理法、药品生产监督管理办法、
[bookmark: _GoBack]药品注册管理办法、中国药典、药品上市后变更管理办法、《已上市化学药品药学变更研究技术指导原则（试行）》《已上市中药药学变更研究技术指导原则（试行）》《已上市生物制品药学变更研究技术指导原则（试行）》、药品生产质量管理规范及附录、药品临床试验质量管理规范、中药材生产质量管理规范等相关法律法规、技术规范。
化妆品监督管理条例、化妆品注册备案管理办法、化妆品生产经营监督管理办法、化妆品注册备案资料管理规定、
化妆品生产质量管理规范、化妆品生产质量管理规范检查要点及判定原则、化妆品分类规则和分类目录、化妆品功效宣称评价规范、化妆品安全评估技术导则、化妆品标签管理办法等相关法律法规、技术规范。
二、医疗器械审评查验岗
医疗器械监督管理条例、医疗器械/体外诊断试剂注册与备案管理办法、医疗器械生产监督管理办法、关于公布医疗器械/体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告 2021年第121、122号公告、《医疗器械通用名称命名规则》（总局令第19号）、《医疗器械说明书和标签管理规定》（总局令第6号）、《医疗器械分类规则》及分类目录、（总局令第15号）、《体外诊断试剂分类规则》及分类目录（2021年第129号）、、
医疗器械临床评价技术指导原则、医疗器械注册单元划分指导原则、《医疗器械生产质量管理规范》及《无菌医疗器械》、《植入性医疗器械》、《体外诊断试剂》、《定制式义齿》、《独立软件》等附录YYT 0316医疗器械风险管理对医疗器械的应用。
3、 综合业务岗
（一）重庆市事业单位公开招聘分类考试公共科目笔试考试大纲（2026年版）综合管理类A类《职业能力倾向测验（A 类）》。     
（二）药品管理法、疫苗管理法、医疗器械监督管理条例、化妆品监督管理条例等基本法规。

