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2010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03034)
一、单项选择题(本大题共20小题，每小题1分，共20分)

在每小题列出的五个备选项中只有一个是符合题目要求的，请将其代码填写在题后的括号内。错选、多选或未选均不得分。

1.我国药品质量监督管理的原则不包括

A.以经济效益为最高原则

B.质量第一原则

C.法制化与科学化的高度统一的原则

D.专业监督管理和群众性的监督管理相结合的原则

E．以社会效益为最高原则

2.纳入《基本医疗保险药品目录》的药品应符合的原则为

A.临床必需、安全有效、价格合理、使用方便、中西药并重

B.临床必需、安全有效、价格合理、使用方便、市场能保证供应

C.临床必需、安全有效、价格合理、质量稳定、中西药并重

D.临床必需、安全有效、价格合理、质量稳定、市场能保证供应
E．临床必需、安全有效、使用方便、质量稳定、市场能保证供应

3．药事管理的研究特征不包括

A.结合性

B.规范性

C.独特性

D.实用性

E.开放性

4.依据《中华人民共和国专利法》，专利权的期限，自

A.批准日起计算

B.公告日起计算[[微信公众号：ikaoti]
C.登记日起计算

D.申请日满18个月起计算。

E：申请日起计算

5.《中华人民共和国广告法》规定，可以做广告的药品是

A.麻醉药品

B.精神药品

C.毒性药品

D.治疗感冒药品

E.放射性药品

6.《药品经营许可证》的有效期为

A.3年

B.4年

C.5年

D.6年

E.10年

7.公元1998年批准的第一类化学药品，编号为1156，其批准文号为

A.国药准字：Sl9981156

B.国药试字X19981156

C.国药试字S19981156

D.国药准字X11561998

E．国药准字X19981156

8．第五类新药的保护期为

A6年

B.8年

C.10年

D.12年E．15年

9.《专利法》规定发明专利权的期限为[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
A.5年

B.10年

C.15年

D.20年E．25年

10.《药品非临床研究质量管理规范》的英文缩写为

A.GMP

B.GCP

C.GSP

D.GLP

E.GAP

11．在零售药品中，凭盖有医疗单位公章的医师处方限量供应的是

A.麻醉药品

B.二类精神药品

C.一类精神药品

D.非处方药

E.放射性药品

12．“麻醉药品专用卡”的持有者是

A.经批准的危重病人

B.医疗卫生单位

C.教学单位

D.科研单位

E．经营单位

13．第一类精神药品的供应仅对

A.各医疗单位使用

B.在零售药店零售[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
C.县以上主管部门指定的医疗单位使用

D.凭盖有医疗单位公章的医生处方零售[[微信公众号：ikaoti]
E．在省级新药、特药商店零售

14．以下列入国家二级保护野生药材物种的是

A.肉苁蓉

B.豹骨

C.甘草

D.羌活

E.五味子

15.中药材专业市场应建在

A.地方布局要合理

B.交通便利的地方

C.传统中药材的集散地

D.中药材主要品种的集中产地

E.中药材主要品种的集中产地或传统的中药材集散地，交通便利，布局合理

16．下列不属于处方前记内容的是

A.药品名称、剂型、规格、数量及用药方法

B.病历号、日期[最新年份咨询qq593777558]
C.患者姓名、性别、年龄

D.科别

E．医院名称

17．发药是处方调配中的

A.重要一环

B.与划价同步进行

C.病人与药师接触的第一窗口

D.最后一环

E．检查处方书写正确与否的一环

18．药品GMP认证委员会发给准药品GMP认证证书的是

A.药品品种GMP认证合格

B.药品生产企业GMP认证合格

C.新开办的药品生产企业GMP认证合格

D.进口药品GMP认证合格

E．药品生产企业的车间GMP认证合格[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
19．批包装生产记录至少应包括

A.产品的品名、规格、生产单位

B.产品的品名、批号、规格
C.产品的注意事项、贮存条件

D.产品的批准文号、主要成分

E．产品的生产日期、失效期

20．我国《药品生产质量管理规范》对药品生产和质量管理部门负责人的要求是[最新年份咨询qq593777558]
A.受过中等教育或具有相当学历

B.受过中等专业教育或具有相当学历

C.受过高等教育或具有相当学历

D.受过成人高、中等教育

E．受过高等专业教育或具有相当学历

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5小题。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。

[21—25]

A.委托检验

B.评价性检验

C.进出口检验

D.仲裁检验

E.抽查性检验

21．主要用于审批新药的检验是

22．对药品进行定期或不定期的检验是

23．由法定的口岸药品检验所进行的检验是

24．因条件不具备，请药品检验所进行的检验是

25.保护当事人正当权益的检验是

[26—30][[微信公众号：ikaoti]
A.同一批原料在同一天分装的产品

B.同一天同班组一次性投料所生产的产品’[[微信公众号：ikaoti]
C.经最后混合具有均一性的成品

D.成型前使用同一台混合设备生产的一次混合产品

E．使用同一台混合设备生产的一次混合产品

26．片剂的一个批号为

27．原料药的一个批号为

28：粉针剂的一个批号为

29．胶囊剂的一个批号为

30．中成药丸剂的一个批号为

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，请将其代码填写在题后的括号内。错选、多选、少选或未选均不得分。

31．药学的社会功能和任务包括[最新年份咨询qq593777558]
A.研制新药品

B.生产供应药品

C.保证合理用药

D.培训药师、药学家和药物企业家

E．组织药学力量

32．药师职业道德准则的基本内容包括

A.掌握和使用最优专业知识和技术是药师的职责

B.药师的行为需给药学职业带来信任和荣誉；药师需参加专业组织

C.保证生产、销售、使用高质量有效的药品

D.把病人的健康和安全放在首位[最新年份咨询qq593777558]
E．只接受公平合理的报酬

33.药品质量监督管理的性质包括
A.预防性[[微信公众号：ikaoti]
B.促进性

C.情报性

D.经济性

E.教育性

34.下列按假药论处的是

A.不注明或者更改生产批号的

B.国务院药品监督管理部门规定禁止使用的

C.所标明的适应症或功能主治超出规定范围的

D.药品成分的含量不符合国家药品标准的

E.超过有效期的

35.下列哪些药品不得仿制

A.试行标准的品种

B.保护期中的新药

C.专利期中的新药

D.收载于国家药品标准的品种

E.国家行政保护的进口药品

36．麻醉药品包括

A.大麻类

B.阿片类

C.可卡因类

D.合成麻醉药类

E.其他易成瘾癖的药品、药用原植物及其制剂

37.进入中药材专业市场经营中药材的企业和个{本工商户应具备的条件是

A.有一般药工

B.有相当于主任药师技术职称人员
C.与所经营中药材规模相适应的药学技术人员

D.有了解国家有关法规、中药材商品规格标准和质量标准的人员经营中药材

E.有经县级以上药品生产经营行业主管部门、卫生行政部门认定的、熟悉并能鉴别药性的人员

38.药品批发和零售连锁企业药品出库原则是

A.先产先出

B.液体药剂先出

C.按批号发货

D.危险品先出

E.近期先出

39．药品GMP认证依据的标准为[最新年份咨询qq593777558]
A.药品生产质量管理规范

B.中国药典

C.GB／T19000--IS09000系列标准

D.国家药监局药品标准

E.省、自治区、直辖市药品标准

40．医院对药品的经济管理原则为

A.三级管理

B.金额管理

C.价格管理

D.重点统计E．实耗实销[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
四、名词解释题(本大题共5小题，每小题4分，共20分)

41．药品

42．药品不良反应

43．行政处罚[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
44．麻醉药品

45.民族药

五、问答题(本大题共3小题，每小题10分，共30分)

46.国家药典委员会的主要任务是什么?

47．阐述依法取得《药品经营许可证》才能从事药品经营。

48．目前临床不合理用药导致的后果主要有哪些?
1
5
1


