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2015年10月高等教育自学考试

药事管理学(二)试卷

(课程代码01763)

一、单项选择题(本大题共20小题，每小题l分，共20分)

1．在我国，药师最多的药事组织是

A.药品经营组织

B.药学教育组织

C.医疗机构药房组织[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
D.药品管理行政组织

2．《药品生产许可证》是由_______批准、核发。

A.SFDA

B.省级药品监督管理部门

C.市级药品监督管理部门

D.县级药品监督管理部门

3．根据我国《药品管理法实施条例》的规定，“新药”是指

A.未使用过的药品

B.未曾在我国上市销售的药品

C.药典未收载过的药品

D.未研究过的药品

4．中型药品零售企业的营业场所和仓库，面积不应低于

A.营业场所面积50平方米，仓库30平方米

B.营业场所面积100平方米，仓库20平方米

C.营业场所面积50平方米，仓库20平方米

D.营业场所面积100平方米，仓库30平方米

5．乙类非处方药规定必须印制的特殊标识

A.绿底自字

B.红底白字

C.黑底白字[最新年份咨询qq593777558]
D.蓝底白字[[微信公众号：ikaoti]
6．我国境内上市销售的药品其标签和说明书须由___予以核准。

A.省级药品监督管理局

B.省卫生厅

C.省级工商行政管理局

D.SFDA

7．直接接触药品的生产人员每_____至少健康体检一次。

A.季度

B.半年

C.年

D.两年

8．药品监督管理对药品各环节的监管是指

A.药品研制、生产、经营、使用、广告、价格的环节

B.药品生产、经营、使用、价格的环节

C.药品研制、生产、经营、使用的环节[[微信公众号：ikaoti]
D.药品研制、生产、经营、价格的环节[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
9．下列属于试产期化学药品批准文号的是

A.国药准字X20020006

B.国药试字X20020006

C.国药准字H20020006

D.国药试字H20020006[最新年份咨询qq593777558]
10．医疗用毒性药品每次处方剂量不得超过________极量。

A.1日

B.2日

C.3日

D.4日

11．专门从事第二类精神药品批发业务的企业，应当经____批准。

A.市级卫生行政部门[最新年份咨询qq593777558]
B.市级食品药品监督管理局

C.省级食品药品监督管理局

D.国家食品药品监督管理局

12．不属于国家一级保护的野生药材物种是

A.麝香

B.豹骨

C.梅花鹿茸

D.羚羊角

13．对处方具有的重要意义的描述正确的是

A.法律、技术和使用上的意义

B.法律、经济和社会方面的意义

C.法律、使用和经济上的意义

D.法律、技术和经济上的意义

14．下列对于新药监测期的表述不正确的是

A.在监测期内，不得批准其他企业生产和进口

B.设立监测期，是处于保护公众健康的要求

C.监测期分别为l2年、8年、6年

D.监、狈4期内的药品应报告该药品的所有不良反应

15．医疗机构行政管理的主管部门是

A.卫生行政管理部门

B.药品监督管理部门

C.工商行政管理部门

D.医药行业主管部门

16．药品标签上商品名与通用名用字的比例，以单字面积计不得大于

A.1：1

B.1：2

C.1：3

D.1：4

17．药品的发明专利有效期自击己计算。[[微信公众号：ikaoti]
A.公告日

B.完成日

C.申请日

D.批准日

18．药品价格定价分为

A.政府定价、政府指导价、经营者自主定价、市场调节价四类

B.政府指导价、经营者自主定价两类

C.政府定价、经营者自主定价两类

D.政府定价、政府指导价和市场调节价三类

19．药品治疗作用的确证阶段属于

A.Ⅰ期临床试验

B.Ⅱ期临床试验

C.Ⅲ期临床试验

D.Ⅳ期临床试验

20．批准生产的化学药品的批准文号的格式是

A.国药准字H××××××××

B.国药准字S××××××××

C.国药准字Z××××××××

D.国药准字J××××××××

二、多项选择题(本大题共5小题，每小题2分，共l0分)

21．关于药事管理学科内涵的理解，下列说法正确的有

A.药事管理学是管理学的分支学科

B.药事管理学具有社会科学的性质

C.药事管理学包含多学科的知识

D.药事管理学的应用性很强

E．药事管理学是药学的二级学科

22．新药申请时，可以实行特殊审批的有

A.未在国内外获准上市的化学原料药及其制剂、生物制品

B.未在国内上市销售的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效成分及其制剂

C.已上市销售的生物制品组成新的复方制品

D.治疗尚无有效治疗手段的疾病的新药

E．治疗艾滋病、恶性肿瘤、罕见病等疾病且具有明显临床治疗优势的新药

23．下列药品不得发布广告的有

A.医疗机构配制的制剂

B.精神药品

C.军队特需药品

D.批准试生产的药品

E.麻醉药品

24．下列有关药品批次划分的原则叙述正确的有：[[微信公众号：ikaoti]
A.大(小)容量注射剂以同一配液罐最终一次配制药液所生产的均质产品为一批

B.眼用制剂、软膏剂、乳剂和混悬剂等以同一配制罐最终一次配制所生产的均质产品为

一批

C.冻干产品以同一批配制的药液使用同一台冻干设备在同一生产周期内生产均质产品

为一批

D.粉针剂以一批无菌原料药在同一连续生产周期内生产的均质产品为一批

E．连续生产的原料药，在一定时间间隔内生产的在规定限度内的均质产品为一批

25．处方的审查内容包括

A.用药剂量

B.药品名称

C.药物配伍禁忌

D.用药方法[[微信公众号：ikaoti]
E．药物相互作用

三、填空题(本大题共5小题，每小题2分，共l0分)

26．药品注册申请包括新药申请、_________、________、补充申请和再注册串

请。

27．GMP是指________，其中心指导思想认为任何药品的质量是靠________出[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
来的。

28．圜家药品标准包括________和________。[[微信公众号：ikaoti]
29．监测期内的新药应报告该药发生的________不良反应，监测期满的新药报告[[微信公众号：ikaoti]
________不良反应。

30．药品储存应实行色标管理，按照规定待验药品区为________，合格药品区为

________.

四、名词解释题(本大题共5小题，每小题4分。共20分)

31．药事

32．医疗机构制剂

33．药品销售渠道

34．药学技术人员

35.非处方药

五、简答题(本大题共5小题，每小题6分，共30分)

36．简述《药品管理法中》关于处方药销售、使用和广告的管理规定。

37．简述药品经营企业的申报与审批程序。

38．按劣药论处的情形有哪些?

39．《野生药材资源管理条例》中如何对重点保护的野生药材物种进行分级?

40．药品贬督管理的行政机构有哪些?简要说明各行政机构的监管范围。

六、论述题(本犬题共l小题，共l0分)

41.根据处方簪理制度，试述麻醉药品和精神药品处方限量的相关规定。(包括不同剂型、

对象等方面)

PAGE  
至更多考资至http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm 微信公众号：ikaoti QQ：593777558


