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2014年4月高等教育自学考试

药事管理学试卷

（课程代码03034）

一、单项选择题（本大题共15小题，每小题1分，共15分）

1．医疗单位购置麻醉药品必须办理[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
A.麻醉药品专用卡

B.麻醉药品使用卡

C.麻醉药品备案卡

D.麻醉药品购用印签卡

2．对药品的描述错误的是

A.除了治疗，也用于有目的地调解人的生理功能

B.包括血液制品、疫苗、兽药和农药

C.Vc果汁中添加的维生素C不能称为药品

D.规定有适应症或功能主治

3．药事管理是

A.社会科学的分支学科

B.药学科学的分支学科

C.药剂学的一个分支

D.管理学的分支学科

4．特殊管理的药品是指

A.麻醉药品、放射性药品、毒性药品、抗肿瘤药品

B.麻醉药品、放射性药品、毒性药品、生物制品

C.生物制品、放射性药品、毒性药品、精神药品

D.麻醉药品、放射性药品、毒性药品、精神药品

在药品养护组发现药品不合格时，按照色标管理应暂停发货待验并挂上

A.黄色标志

B.红色标志

C.蓝色标志[[微信公众号：ikaoti]
D.绿色标志

国家药品监督管理局公布的非处方药专有标识图案为

A.圆形背景下的“OTC”

B.方形背景下的“OTC”

C.三角形背景下的“OTC”

D.椭圆形背景下的“OTC”

目前用于调整药学人员道德关系和行为的准则是

A.社会伦理学

B.法律

C.药学道德规范

D.药学人际关系

新药是指

A.新仿制的进口药

B.未曾在中国生产、上市的药品

C.中国药典的进口药

D.新申请国家专利的药品

9．《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.具有依法经过资格认定的药学技术人员

B.具有依法经过资格认定的行政管理人员

C.具有依法经过资格认定的药品检验员[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
D.具有依法经过资格认定的药品销售员

10.医疗机构配制制剂必须依法取得

A.医疗机构制剂许可证

B.药品上市批准文号

C.新药证书

D.药品临床试验资格

11.药品分别按处方药与非处方药进行管理的依据是

A.药品销售价格

B.药品生产厂家

C.药品使用范围

D.药品适应症、剂量及给药途径等

12.GMP的含义是

A.药品的经营规范

B.药品的流通规范

C.药品的生产规范

D.药品的检验规范

13.以转售为目的向药品零售或医疗机构销售药品的单位是’

A.药品物流组织

B.药品生产组织

C.药品批发组织

D.药品广告组织

14.以药品为中心向以病人为中心转移的工作模式称为

A.药品供应

B.药品调剂

C.药学保健

D.不良反应监测

15.批准文号的构架为：国药准字+字母+8位数字，字母若为“Z”，则该药为

A.化学药

B.中药

C.正式上市药

D.复方制剂

二、配伍选择题（本大题共5小题，每小题1分，共5分）

A.I期临床试验

B.Ⅱ期临床试验[[微信公众号：ikaoti]
C.OTC

D.Ⅳ期临床试验E．SFDA

16.中国食品药品监督管理局的英文缩写

17.新药上市后监测属于

18.随机盲法对照临床试验属于

19.主要针对药品的人体安全性评价试验的是[最新年份咨询qq593777558]
20.非处方药的英文缩写

三、填空题（本大题共10小题，每小题2分，共20分），

21.药品的质量特性包括有效性、________________、_______________、均一性和经济性。

22．非处方药是不需要____________即可自行判断、购买和使用的药品，英文简称

________________。

23．精神药品是指直接作用于__________________，使之兴奋或抑制，连续使用能产生

___________________的药品。

24.在一定____________下，能够保证药品质量合格的期限称为____________。

25.直接向消费者提供所需的药品与药学服务，具有企业性质的销售机构为____________，

不直接服务于消费者的销售机构称为____________。

26.连续使用后易产生____________依赖性，能成隐癖的药品称为____________。

27．《药品非临床研究质量管理规范》对应的英文简写是____________，《药品经营质量管

理规范》对应的英文简写是____________。

28．药品销售渠道又称药品流通渠道，是指药品从____________转移到____________手

中所经过的途径。

29.-般来说药品名称包括____________名称和____________名称。

30.我国未生产过，首次在中国境内上市销售的药品称为____________，一经批准进入临

床研究（执行____________规范），称为研究中药品。

四、名词解释题（本大题共6小题，每小题4分，共24分）[最新年份咨询qq593777558]
31.中药

32.毒性药品

33.仿制药

34.假药

35.药品标准

36.处方

五、论述题（本大题共2小题，每小题18分，共36分）

37.简述药品的定义，药品的定义包含的要点以及在药事管理法中药品的类型。

38.简述执业药师的定义以及报考执业药师的资格、报考年限和考试科目。
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