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2008年4月高等教育自学考试福建省统一命题考试

药事管理学试卷

(课程代码3034)

。

一、最佳选择题(本大题共20小题,每小题1分,共20分)

在每小题列出的四个备选项中只有一个是最佳答案,请将其代码填写在题后

的括

l．公元2001年批准进口的化学药品，编号为0056，其注册证号为

A.X20010056

B.Z20010056[最新年份咨询qq593777558]
C.S20010056

D.X010056

2．开办药品生产企业必须首先取得

A.新药证书

B.执业药师资格证书

C.GMP证书

D.药品生产许可证

3．执业药师资格制度属于

A.专业资格制度

B.专业技术资格制度

C.专业任职资格制度

D.职业资格证书制度

4．主管全国药品监督管理工作的是[最新年份咨询qq593777558]
A.国家药品监督管理局

B.国务院卫生行政部门

C.药品监督员

D.中国药品生物制品检定所

5．《专利法》规定发明专利权的期限为

A.5年

B.10年

C.15年

D.20年

6．接受新药技术转让的生产企业必须取得

A.《药品生产许可证》

B.《药品GMP证书》

C.《药品生产许可证》和《药品GMP证书》

D.《营业执照》

7．药品生产企业收集的严重、罕见或新的药品不良反应病例，须用有效方式快速报告，最

迟不超过
A.10个工作日

B.12个工作日

C.14个工作日

D.15个工作日

8．全国药品检验工作的业务技术指导中心是

A.国家药典委员会

B.中国药品生物制品检定所

C.口岸药品检验所

D.省级药品检验所

9．负责进口药品质量检验的部门是

A.国家药品监督管理局

B.中国药品生物制品检定所

C.口岸药品检验所

D.省级药品检验所

10．《中华人民共和国药品管理法》中所指的药品不包括
A.兽用药品

B.原料药

C.中药材

D.诊断药品

11．麻醉药品为注射剂时每张处方不得超过

A.二日极量

B.二日常用量

C.三日常用量

D.四日常用最

12．《药品经营质量管理规范》的使用范围是

A.经营药品零售业务的企业

B.所有在中国境内经营药品的专营或兼营企业

C.医药商品专营企业

D.兼营医药商品的其他企业

13．在大、中型药品批发和零售连锁企业中，质量管理机构包括

A.质量管理组、质量验收组、化验组

B.质量管理科、质量验收组、中心化验组

C.质量管理组、质量验收组、检验组和养护组

D.质量管理组、质量验收科、物理检测室

14．GMP规定注射用水的储存可采用的保存温度为

A.80℃以上

B.80℃以下

C.65℃以上

D.65℃以下[[微信公众号：ikaoti]
15．单剂量配药制度是指

A.把单独的药品发放给病人

B.把处方中的每种药品按每次剂量、单独包装发放给个人

C.处方中仅限于一种药品

D.把处方中的药品单品种发放给病人

16．药学保健的实质是

A.药学范畴的一个学科

B.药学范畴的一个专业[[微信公众号：ikaoti]
C.药学范畴的一种工作模式

D.药学工作的岗位之一

17．综合医院应配备的药剂人员是

A.全院卫生技术人员的8％

B.全院职工的10％

C.全院职工的8％[[微信公众号：ikaoti]
D.全院卫生技术人员的10％

18．依据《药品生产质量管理规范》，药品生产企业制定的原料、辅料及包装材料的贮存期

一般不得超过

A.二年

B.二年

C.三年

D.四年

19．《药品生产质量管理规范》规定洁净厂房的温度和相对湿度为

A.温度18-24℃，相对湿度45％-65％

B.温度18-24℃，相对湿度50％-80％

C.温度25-30℃，相对湿度45％-65％

D.温度20-30℃，相对湿度50％-70％

20．药品批生产记录应按

A.生产日期归档

B.批号归档

C.检验报告日期顺序归档

D.药品分等细则归档

二、配伍选择题(本大题共10小题，每小题1分，共10分)

备选答案在前，试题在后，每组若干题，每组题均对应同一组答案，每题只

有一个正确答案，每个备选答案可重复选用，也可不选用。错选、多选或未

选均无分。

[21--25]A.1年

B.3年

C.5年

D.6年E．8年

21．执业药师注册有效期一般为

22．《进口药品注册证》有效期一般为

23．《药品生产许可证》有效期一般为

24．五类新药的保护期为

25．《药品经营许可证》有效期一般为

[26-30]A.一日常用量

B.二日常用量

C.二日极量

D.三日常用量E．七日常用量

26．每张麻醉药注射剂处方不超过[最新年份咨询qq593777558]
27．每张麻醉药片剂处方不超过

28．一类精神药品每张处方不超过

29．二类精神药品每张处方不超过

30．毒性药品每张处方不超过

三、多项选择题（本大题共10小题，每小题2分，共20分)

在每小题的五个备选项中至少有两个是符合题目要求的，请将其代码填写在[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
题后的

31．药品的命名原则主要为

A.药品名称读音应清晰[最新年份咨询qq593777558]
B.应避免与目前已经使用的药名相似

C.全词不宜过长

D.属于同一药效类别的药物，其名称应力求用适当的方法使之显示这一关系

E．一般不采用易令病人从解剖学、生理学、病理学和治疗学角度猜测药效的名称

32．哪几类新药批准后须试生产

A.第一类新化学药品

B.第一类新生物制品

C.第一类新中药

D.第二类新中药

E．第二类新化学药品[最新年份咨询qq593777558]
33．下列为劣药或按劣药论处的是

A.超过有效期的

B.变质的

C.不注明或者更改生产批号的[[微信公众号：ikaoti]
D.被污染的

E．药品成分的含量不符合国家药品标准的

34．直接接触药品的包装材料和容器，必须符合药用要求，“药用要求”体现在

A.无毒

B.与药品不发生化学作用

C.方便储存

D.不发生组分脱落或迁移到药品中

E．方便运输

35．药事管理的研究特征包括

A.结合性

B.规范性

C.独特性

D.实用性

E．开放性

36．在零售药品中，凭盖有医疗单位公章的医生处方限量供应的是

A.戒毒药品

B.一类精神药品

C.二类精神药品[最新年份咨询qq593777558]
D.毒性药品

E．麻醉药品

37．中药材专业市场内严禁销售的毒性中药材是

A.生草乌

B.远志

C.生藤黄

D.河子

E．红娘子

38．药品批发和零售连锁企业，实行全面质量管理的环节是

A.售后服务

B.计划与采购

C.验收、储存

D.调拨、运输

E．销售

39．国家药品监督管理局负责

A.全国药品GMP认证[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
B.药品GMP检查员的培训

C.药品GMP检查员的考核

D.药品GMP检查员的聘任

E．国际贸易中药品GMP互认工作

40．住院药房的药品调剂方式有

A.独立配方法

B.结合法

C.凭方发药

D.病区小药柜制

E．中心摆药制

四、名词解释题（本大题共5小题，每小题4分，共20分）

41．处方药与非处方药

42．药品生产企业

43．药品标准

44．中药饮片

45．药品生产

五、问答题(本大题共3小题，每小题10分，共30分)

46．新药临床研究分期及各期研究的目的?[最新年份咨询qq593777558]
47．医疗单位对麻醉药品的使用与管理有哪些特殊规定?

48．简述目前临床不合理用药的主要表现。
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