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2015年1月高等教育自学考试

药事管理学(二)试卷

(课程代码01763)

本试卷满分100分。考试时间l50分钟。

3．第二部分为非选择题。必须注明大、小题号，使用0．5毫米黑色字迹签字笔作答。

一、单项选择题(本大题共20小题，每小题l分，共20分)[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
在每小题列出的四个备选项中只有一个是符合题目要求的。请将其选出并将“答题卡”

1．处方药是指该药品

A.必须凭执业医师或执业助理医师处方才可调配、购买和使用

B.必须凭医院医师处方在医院调配、购买和使用

C.必须凭执业医师或执业助理医师处方才可批发和零售

D.必须凭执业医师处方才可购买和使用

2．注射剂的GMP认证部门为

A.省级药检所

B.省级药监局

C.卫生厅

D.SFDA

3．麻醉药品每张处方片剂、酊剂、糖浆剂等

A.不得超过2日常用量，处方至少保存2年

B.不得超过2日常用量，处方至少保存3年

C.不得超过3日常用量，处方至少保存2年

D.不得超过3日常用量，处方至少保存3年

4．非处方药在柜台的标识是

A.GP

B.OTC

C.ProprietaryDrags

D.[P]

5．资源严重减少的主要常用野生药材物种是_______保护野生药材。

A.一级

B.二级

C.三级

D.特级

6．授予发明和实用新型专利权应当具备的条件是

A.新颖性、创造性、实用性

B.新颖性、创新性、实用性

C.创新性、实用性、独立性

D.新颖性、创造性、经济性

7．GAP的核心是保证药材质量的真实、_______、稳定和可控。

A.有效

B.优质

C.均一

D.实用

8．下列有关执业药师注册制度的表述，其中正确的是[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
A.执业药师按学历、执业范围注册

B.执业药师再注册必须提交执业药师继续教育成绩单[最新年份咨询qq593777558]
C.执业药师在同一执业地区变更执业单位或范围，需依法变更注册

D.执业药师执业范围为药品研制、生产、经营

9．人参为我国保护野生药材物种。

A.一级

B.二级

C.三级

D.四级

10．第二类精神药品处方限量一般不得超过_____，处方保存_______。

A.1日常用量，3年

B.1日极量，2年

C.7日常用量，3年

D.7日常用量，2年

11．GLP是指

A.《药物非临床试验质量管理规范》[最新年份咨询qq593777558]
B.《中药材生产质量管理规范》

C.《药品经营质量管理规范》

D.《药品生产质量管理规范》

12．下列不属于药品批准证明文件的是

A.批准文号

B.《进口药品注册证》

C.《医药产品注册证》

D.《药品生产许可证》

13．医疗机构制剂生产的条件是

A.只能生产药典上记载的处方

B.省级卫生部门审核，省级药监局批准并发给制剂批准文号

C.省级卫生部门审核批准，并发给制剂批准文号

D.省级药监局审核并批准，发给制剂批准文号

14．药品的法定名称是指

A.药品的商品名

B.药品的英文名

C.药品的通用名

D.药品的化学名

15.我国药品标准的主要类型有

A.法定标准和注册标准

B.IS09000标准和GMP标准

C.SFDA注册标准和卫生厅使用标准

D.GMP标准和药典

16．《药品管理法》规定开办药品经营企业，必须具有的条件之一是

A.依法经过资格认定的主任药师

B.依法经过资格认定的药师和中药师

C.依法经过资格认定的主管药师

D.依法经过资格认定的药学技术人员

17．合法药品生产企业在取得后，方可生产该药品。

A.药品经营许可证

B.药品生产许可证

C.药品批准文号

D.新药证书

18．对于直接接触药品的包装材料和容器，下列说法错误的是

A.对不合格直接接触药品的包装材料和容器，由药品监督管理部门责令停止使用

B.使用未经批准的直接接触药品的包装材料和容器生产药品，按劣药论处

C.因实行了产品注册制度，药品监督管理部门在审批药品时不需再审批

D.由药品监督管理部门在审批药品时一并审批

19．生产新药或者已有国家标准的药品，须经SFDA批准，并发给

A.新药证书

B.药品注册证书

C.医药产品注册证

D.药品批准文号

20．成分含量不符合国家药品标准的药品
A.是劣药

B.是假药

C.按劣药论处

D.按假药论处

二、多项选择题(本大题共5小题，每小题2分，共l0分)

21．药品广告不得含有的内容有

A.利用国家机关、医药科研单位、学术机构名义和形象作证明

B.利用专家、学者、医师、患者的名义和形象作证明

C.关于功效的断言或者保证

D.非药品广告有涉及治疗作用的宣传

E．含有虚假的内容

22．根据《药品生产监督管理办法》有关规定，不得委托生产的药品有

A.疫苗制品

B.生物制品

C.血液制品

D.注射剂

E．国家食品药品监督管理局规定的其他药品

23．药品广告对药品功能宣传不可以有的情形是

A.安全无毒副作用

B.包治百病、适应所有症状

C.说明治愈率和有效率

D.动物实验结果和临床试验结果[[微信公众号：ikaoti]
E．含有不科学的表示功效的断言或保证

24．药师职业道德规范的主要组成部分有

A.药师与病人的关系[最新年份咨询qq593777558]
B.药师与其他医务人员之间的关系

C.药师与社会的关系

D.药师与家庭的关系

E．药师与法律的关系

25．需要由国家食品药品监督管理局负责GMP认证的有

A.进口药品

B.新增中药制剂

C.注射剂的生产企业

D.放射性药品的生产企业

E．规定的生物制品的生产企业

三、填空题(本大题共5小题，每小题2分，共10分)

26．医疗用毒性药品每次处方剂量不得超过________，取药后处方保存

________备查。
27．依据《专利法》，专利权授予应具备________、________、实用性。

28．非处方药的包装上印有椭圆形“OTC”图案，其中甲类非处方药的图案为

________，乙类非处方药的图案为________。

29．药品的质量特性包括________、________、稳定性、均一性。

30．开办药品生产企业应由相关部门审批，取得________，无证不得生产，该证有效期

为

四、名词解释题(本大题共5小题，每小题4分。共20分)
31．麻醉药品

32．药学职业道德规范

33．药品流通

34．药品注册标准

35．医疗机构药剂科

五、简答题(本大题共5小题，每小题6分，共30分)

36．简述GMP的定义、特点。

37．执业药师的定义是什么?简述参加执业药师考试应具备的条件和考试科目。

38．简述SFDA药品注册司的主要职责。

39．什么是药品?简述药品作为特殊的商品体现在哪些方面。

40．简述麻醉药品和精神药品定点生产企业的销售管理。
六、论述题(本大题共l小题，共l0分)

41．试述我国药物临床试验分为几期，各期的目的是什么以及各期最低病例数要求。
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