更多考资微信公众号：ikaoti QQ：593777558

2015年4月高等教育自学考试

药事管理学试卷
(课程代码03034)

本试卷满分100分。考试时间l50分钟。

一、单项选择题(本大题共25小题，每小题l分，共25分)

1．我国的药品标准分为

A.国家药品标准和炮制规范

B.《中国药典》和药品注册标准

C.《中国药典》及其增补本

D.国家药品标准和地方药品标准

2．下列属于劣药的是

A.以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品的

B.药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的

C.被污染的药品

D.药品成分的含量不符合国家药品标准的

3．根据《中华人民共和国药品管理法》，药品购销记录必须注明药品的

A.通用名称

B.批准文号

C.生产日期

D.商品名称[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
4．《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡》有效期为

A.1年

B.2年

C.3年

D.4年

5．医疗机构制剂批准文号的有效期为[最新年份咨询qq593777558]
A.1年

B.2年

C.3年

D.4年

6．由于包装尺寸原因，外包装标签的内容不能注明不良反应、禁忌证、注意事项，均应注明

A.“不详”字样

B.“详见说明书”字样

C.“尚不明确”字样

D.“暂无”字样

7．药品内标签是指

A.直接接触药品的包装

B.直接接触药品的包装的标签

C.内标签以外的其他包装的标签

D.药品包装上印有或者贴有的内容

8．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

A.非处方药

B.处方药

C.甲类非处方药

D.乙类非处方药

9．特殊管理药品

A.可以在大众传播媒介进行广告宣传

B.只能在专业期刊进行广告宣传

C.不得进行任何形式的广告宣传

D.停止广告发布，处以罚款

10．按麻醉药品管理的是[[微信公众号：ikaoti]
A.司可巴比妥

B.巴比妥

C.麦角胺

D.可待因

11．根据《国家基本药物目录管理办法(暂行)》不纳入国家基本药物目录遴选范围的药品

是

A.中成药

B.生物制品

C.非临床治疗首选的药品

D.化学药品

12．依据《中华人民共和国药品管理法》的规定对集中规模化栽培养殖、质量可以控制并符

合国务院药品监督管理部门规定的条件，可以实行批准文号管理的是[最新年份咨询qq593777558]
A.中药饮片

B.预防性生物制品

C.非药品

D.中药

13．依照《药品广告审查发布标准》规定，与非处方药发布广告相符的是
A.只可以在卫生部和国家食品药品监督管理局共同指定的医学、药学专业刊物上发布

广告

B.非处方药广告必须同时标明非处方药专用标识(OTC)

C.非处方药不需要药品广告批准文号

D.非处方药广告的忠告语是“本广告仅供医学药学专业人士阅读”

14．医疗机构制剂有关配制记录和质量检验记录应完整归档，至少保存

A.1年备查

B.2年备查

C.3年备查

D.4年备查

15．医疗机构应当按照麻醉药品和精神药品品种、规格对其消耗量进行专册登记，登记内容

包括

A.患者姓名、用药数量、处方医生

B.患者姓名、用药数量、调剂药师

C.发药日期、用药数量、处方医生

D.发药Et期、患者姓名、用药数量

16．关于中药饮片处方的书写，布包、先煎、后下等应当注明在药品的

A.右上方

B.左上方，并加括号

C.右上方，并加括号

D.名称之后，并加括号

17．依照《中药品种保护条例》受保护的中药品种，必须是列入

A.国家基本药物目录品种

B.国家药品标准的品种

C.国家基本医疗保险用药目录品种

D.国家第一批非处方药目录品种

18．据《野生药材资源保护管理条例》，国家一级保护野生药材物种是指

A.资源严重减少的主要常用野生药材物种

B.分布区域缩小的重要野生药材物种

C.资源处于衰竭状态的重要野生药材物种

D.濒临灭绝状态的稀有珍贵野生药材物种

19．药品召回是指药品生产企业

A.收回已上市销售的药品

B.收回已上市销售的存在安全隐患的药品

C.按照规定的程序收回已上市销售的药品

D。按照规定的程序收回已上市销售的存在安全隐患的药品

20．药品经营企业应严格按照法定标准和合同规定的质量条款，对购进药品的质量进行

A.质量检验

B.全数检验

C.逐个验收

D.逐批验收

21．防风、远志野生药材物种属于

A.二、三级保护野生药材物种

B.一、二级保护野生药材物种

C.一级保护野生药材物种[[微信公众号：ikaoti]
D.三级保护野生药材物种

22.药品的有效性是指

A.药品在规定的条件下保持其有效性和安全性的能力
B.在规定的适应证、用法和用量的条件下，能满足预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能的要求

C.药品能满足有适应证或者功能主治的要求

D.药品在按规定的适应证、用法和用量使用后，人体产生毒副反应的程度

23．对药品检验机构的检验结果有异议可向药品检验机构提出

A.抽查性检验

B.注册检验

C.指定检验

D.复验

24．根据《非处方药专有标识管理规定(暂行)》，用作经营非处方药药品的企业指南性标志

应为

A.红色专有标识

B.黄色专有标识

C.单色专有标识

D.绿色专有标识

25.《中国药典》一般每多少年修订一次?

A.每二年

B.每三年

C.每四年[最新年份咨询qq593777558]
D.每五年

二、配伍选择题(本大题共5小题，每小题l分，共5分)

备选答案在前，试题在后，5个小题对应同一组答案，每个备选答案可以重复使用，可不选用，请将正确答案选出并将“答题卡’’相应代码涂黑。未涂、错涂或多涂均无分。

A.1年

B.2年

C.3年

D.4年E．5年

26．麻醉药品、第一类精神药品处方保存期限为

27．第二类精神药品处方保存期限为

28．普通处方处方保存期限为

29．中药饮片处方保存期限为

30．精神药品、麻醉药品专册保存期限为

三、多项选择题(本大题共5小题，每小题2分，共l0分)

31．下列说法正确的有

A.野生药材资源保护管理的原则是：国家对野生药材资源实行保护、采猎相结合的原

则，并创造条件开展人工种养

B.国家重点保护的野生药材物种分为三级管理

C.违反保护野生药材物种收购、经营管理的，由工商行政管理部门或有关部门没收其野生药材和全部违法所得，并处以罚款
D.一级保护野生药材物种属于自然淘汰的，其药用部分由各级药材公司负责经营管理，

但不得出口

E．二、三级保护野生药材物种的药用部分，除国家另有规定外，实行限量出口

32.药学专业技术人员调剂处方时，做到的“四查十对”包括

A.查处方，对科别、姓名、年龄

B.查药品，对药名、规格、数量、标签

C.查配伍禁忌，对药品性状、用法、用量

D.查用药合理性，对临床诊断

E．查药品厂家，对药品性状、数量

33．根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》，下列关于医疗机构配制的制剂说法正确
的有

A.不得在市场上销售或者变相销售

B.不得发布广告[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
C.不得在医疗机构之间调剂使用[[微信公众号：ikaoti]
D.不得办理变更配制场所的手续

E．不得配制未取得制剂批准文号的制剂

34．《麻醉药品和精神药品管理条例》规定，下列有关运输证明的说法正确的有

A.托运或者自行运输麻醉药品和精神药品应取得运输证明

B.运输证明应向托运或者自行运输麻醉药品和第一类精神药品的单位所在地省级药品

监督管理部门申请领取

C.运输证明应当由专人保管，不得涂改、转让、转借

D.运输证明有效期为2年

E．运输证明有效期为1年

35．我国国家药品标准包括

A.《中华人民共和国药典》

B.国务院药品监督管理部门颁布的药品标准

C.省级炮制规范

D.《全国医院制剂规范》

E．企业标准

四、名词解释题(本大题共5小题。每小题4分。共20分)

36．注册检验

37．国家药品标准

38．药品商标

39．药品电子商务

40．新药

五、简答题(本大题共5小题，第41小题ll分，第42、43小题各8分。第44小题6分，第45小题7分。共40分)

41．SFDA公布了哪几类处方药必须凭医师处方销售，具体包括哪些?

42．为什么要制定GAP?

43．开办药品经营企业必须具备哪些条件?

44．《中华人民共和国药品管理法》中有关中药饮片管理有哪些规定?

45．什么是药品不良反应?何为严重药品不良反应?[最新年份咨询qq593777558]
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