药事管理复习资料

单项选择题（共20 分，每小题1 分）
1.负责药品检定和研究用试验动物标准化工作的是：(     )

   A、中国药品生物制品检定所     B、省级药品检验所

   C、市（地）级药品检验所       D、县级药品检验所

2.执业药师注册管理暂行办法》规定，执业药师的执业范围为：(     )

   A、药品研制、药品生产、药品经营      B、药品生产、药品经营、药品检验

   C、药品经营、药品使用、药品检验      D、药品生产、药品经营、药品使用

3.《药品生产企业许可证》有效期为：(     )

   A、一年     B、二年    C、三年    D、五年

4.国家食品药品监督管理局的英文缩写为：(     )

   A、SDA     B、CDA      C、FDA        D、SFDA

5.治疗作用初步评价阶段属于：(     )

   A、1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

6.生物药品批准文号的格式为：(     )

   A、国药准字H+4位年号+4位顺序号     B、国药准字S+4位年号+4位顺序号     

   C、国药证字H+4位年号+4位顺序号     D、国药证字S+4位年号+4位顺序号     

7.申请开办药品批发企业的审核时，批准程序依次是：(     )

   A、营业执照、药品经营企业许可证、药品经营企业合格证

   B、药品经营企业许可证、营业执照、药品经营企业合格证

   C、药品经营企业合格证、药品经营企业许可证、营业执照

   D、营业执照、药品经营企业合格证、药品经营企业许可证

8.不属于国家一级保护的野生生药材物种是：(     )

   A、豹骨     B、麝香     C、羚羊角       D、鹿茸（梅花鹿）

9.精神药品分为一、二类的依据：(     )

   A、精神药品的安全性     B、使人产生依赖性和对身体的危害程度

   C、精神药品的疗效       D、精神药品的不良反应

10.必须经过国务院药品监督管理部门批准方可在药品标签和说明书中使用的是：(     )

   A、商品名      B、通用名     C、化学名     D、英文名

11.药品注册内容不含：(     )

   A、药品名称    B、药品包转     C、药品广告     D、药品质量标准

12.在执业药师考试中规定，学士需要从事专业工作多少年才能参加考试：(     )

   A、1年     B、3年    C、5年     D、7年 

13.药品批准文号的有效期是：(     )

   A、3年    B、5年     C、7年     D、没有规定

14.配制医疗机构制剂必须：(     )

   A、SFDA批准，并发给制剂批准文号     B、省级药监局批准，并发给生产批准文号

   C、经省级卫生厅批准，并符合药典标准  D、省级药监局批准，并发给制剂批准文号

15.GLP是指：(     )

   A、药品生产质量管理规范     B、药品临床试验质量管理规范

   C、药品非临床质量管理规范   D、药品经营质量管理规范

16.国家对药品价格不执行哪种管理形式：(     )

   A、政府定价   B、政府指导价   C、市场调节价   D、特药特价

17.依照《药品说明书和标签管理规定》规定，有效期表述形式错误的是：(     )

   A、有效期至2008年08月              B、有效期至2008.08   

C、有效期至2008.8.8                 D、有效期至2008/08/08

18.《专利法》规定，发明专利的期限为：(     )

   A、10年     B、15年    C、20年    D、30年

19.《药品生产质量管理规范》规定，洁净室的温度应与药品生产工艺要求相适应，无特殊要求时：(     )

   A、应控制在16~26℃        B、应控制在18~26℃

   C、应控制在0~30℃         D、应控制在18℃以上

20.《药品生产质量管理规范》规定，需要使用独立的厂房的是：(     )

A、生产青霉素等高致敏性药品       B、生产抗肿瘤类化学药品

   C、生产激素类化学药品             D、生产强毒微生物及芽孢菌制品

2、 多项选择题（共10分，每小题2分）

1.根据《药品流通监督管理办法》，以下说法正确的是：（        ）

A、药品经营企业可以购进和销售医疗机构配制的制剂；
B、药品生产、经营企业可以以买药品赠药品、买商品赠药品等方式赠送乙类非处方药；

C、药品生产、经营企业不得以展示会、交易会、订货会、产品宣传会等方式现货销售药品；

D、药品生产、经营企业可以在药品监督管理部门核准的地址以外的场所贮存或现货销售药品；

E、医疗机构和计划生育技术服务机构不得未经诊疗直接向患者提供药品。

2.以下对《药品经营质量管理规范》中有关内容的叙述，错误的是（        ）

A、冷库的温度应保持在2～10℃之间；B、零货称取库区其色标是黄色；

C、药品出库应遵行“先产先出”、“近期先出”、按批号发货的的原则；

D、药品销售票据和记录应保存至超过药品有效期1年，但不少于2年；

E、药品在库区堆垛时，与地板的距离应≥30CM。

3.非处方药有哪些特点（        ） 

A、安全性高；B、疗效确切；C、质量较稳定；D、使用方便；E、价格便宜。

4.下列关于处方的说法正确的有：（        ）

A、急诊处方为淡黄色；B、麻醉药品、一类精神药品处方为一次用量；

C、二类精神药品处方不得超过7日用量；D、麻醉药品处方至少保存2年；

E、执业医师的麻醉药品和一类精神药品的处方权由所在医疗机构授予。

5.我国药品的委托生产必须经过国务院药品监督管理部门审批，其中（        ） 不允许委托生产。

A、一类精神药品；B、大容量注射剂；C、疫苗制品；D、二类精神药品原料药；E、血液制品。

3、 填空题（共10分，每空1分）
1. 负责组织编纂《中国药典》及制定、修订国家药品标准，法定的国家药品标准工作的专业管理机构是            。

2.        非处方药必须在具有《药品经营许可证》的零售药店出售，       非处方药经审批可以在其他商店零售。

3.          只准在专业性医药报刊进行广告宣传。

4.国家《基本医疗保险药品目录》原则上每     年调整一次。

5.为保证重大灾情、疫情等紧急公共事件发生时，药品能及时、充足的供应，建立了国家     制度。

6.现行《药典》为        年版，共分为       部。

7.中药二级保护品种的保护期限为      年。
8.中药一级保护品种因特殊情况需要延长保护期限的，由生产企业在该品种保护期满前     个月，依照《中药品种保护条例》规定的程序申报。

四、名词解释（共15分，每小题3 分）

1.国家基本药物：

2.处方药：

3.新药申请：

4.麻醉药品：

5.药品广告：

五、简答题（共30分，每小题6分）

1.简述我国《药品管理法》将哪些药品归为劣药?

2.简述不得发布广告的药品有哪些？

3.简述我国新药临床研究审批程序？

4.简述GMP对药品生产企业的厂房、设施的总体要求有哪些？

5. 药品调剂过程中，进行处方审核主要审核什么内容？

六、论述题（15分）

案例：卫生部于2006年8月3日发出紧急通知，停用上海华源股份有限公司安徽华源生物药业有限公司生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（又称“欣弗”，临床主要用于治疗敏感的革兰阳性菌引起的感染疾病：扁桃体炎、化脓性中耳炎、鼻窦炎等）。河北、黑龙江、湖北、湖南、山东等省陆续出现部分患者使用“欣弗”后，出现胸闷、心悸、心慌、寒战、高烧、失语、恶心、呕吐、肝肾功能损害、休克等症状，全国共有8人因使用了“欣弗”而死亡。

华源公司是一家早在1999年就通过国家GMP认证的大型医药化工企业，而导致这起不良事件的主要原因就是企业违规生产。经查，该公司2006年6月至7月生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液未按批准的工艺参数灭菌：降低灭菌温度，缩短灭菌时间，增加灭菌柜装载量，影响了灭菌效果。按照批准的工艺，该药品应当经过105摄氏度、30分钟的灭菌过程。但安徽华源却擅自将灭菌温度降低到100摄氏度至104摄氏度不等，将灭菌时间缩短到1到4分钟不等，明显违反规定。经中国药品生物制品检定所对相关样品进行检验，结果表明，无菌检查和热原检查不符合规定。

问题：1.案例中的“欣弗”应该怎么定性？其判断依据是什么？（3分）

2.结合案例，请说出GMP的基本点和指导思想各是什么？（5分）

3.结合整个药事管理学课程的学习，简要说明要保证药品的安全、有效性，应从哪些方面入手？（7分）

药事管理复习资料答案

1、 单项选择题（共20分，每小题1分）

	题号
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	选项
	
	D
	D
	D
	B
	B
	B
	
	B
	A

	题号
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20

	选项
	C
	B
	B
	
	C
	D
	C
	C
	B
	D


2、 多项选择题（共10 分，每小题 2分）

	题号
	1
	2
	3
	4
	5

	选项
	BCE
	BDE
	ABCD
	
	ACDE


3、 填空题（共10分，每空1分）
2. 国家药典委员会 

2. 甲类      乙类  

3. 处方药  

4. 两

5. 药品储备 

6. 2020      四   

7. 7  

8. 6  

4、 名词解释（共15分，每小题3 分）

1.国家基本药物：是指国家为了使本国社会公众获得基本医疗保障，既要满足社会公众用药需求，又能在整体上控制医药费用，减少药品浪费和不合理用药问题，由国家主管部门从目前应用的各类药物中经过科学评价而遴选出具有代表性的、可供临床选择的基本药物。

2.处方药：是指凭执业医师和执业助理医师处方方可购买、调配和使用的药品。

3.新药申请：指未曾在中国境内上市销售的药品的注册申请。已上市药品改变剂型，改变给药途径的，按照新药管理。

4.麻醉药品：是指具有依赖性潜力的药品，滥用或不合理使用易产生生理依赖性。

5.药品广告：是指药品生产、经营企业承担费用，通过一定的媒介和形式介绍具体药品品种，直接或间接地进行以销售的药品、指导患者合理用药为目的的商业广告。

五、简答题（共30分，每小题6分）
1.简述我国《药品管理法》将哪些药品归为劣药?

答：药品成分的含量不符合国家药品标准的，为劣药。有下列情形之一的药品，按劣药论处：① 未标明有效期或者更改有效期的；②不注明或者更改生产批号的；③超过有效期的；④直接接触药品的包装材料和容器未经批准的；⑤擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的；⑥其他不符合药品标准规定的。

2.简述不得发布广告的药品有哪些？

答：①麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、戒毒药品以及国家药品监督管理局认定的特殊管理的药品；

②国家药品监督管理局或者省级药品监督管理部门明令停止或禁止生产、销售和使用的药品；

③医疗机构配制的制剂；       

④国家药品监督管理局批准试生产的药品。

3.简述我国新药临床研究审批程序？

答：⑴申请人完成临床前研究后，填写《药品注册申请表》，向所在地省级药品监督管理部门报送有关资料。
⑵省级药品监督管理部门在接到申请人的申请后，所进行的工作包括：

①对申报资料进行形式审查；②组织对药物研制情况及条件进行现场核查；同时抽取1至3个生产批号的检验用样品，并向药品检验所发出注册检验通知（接到注册检验通知的药品检验所应当对抽取的样品进行检验，对申报的药品标准进行复核，并在规定的时限内将药品注册检验报告和复核意见报送国务院药品监督管理部门，同时抄送通知省级药品监督部门和申请人）；③在规定的时限内将审查意见、核查报告及申报资料报送国务院药品监督管理部门，并通知申请人。

⑶国务院药品监督管理部门收到申报资料后，所进行的工作包括：①对省级报送的新药临床研究申请资料，进行审查、受理，发给受理通知书；②由审评中心组织药学、医学和其他学科技术人员，对新药进行技术审评，必要时可以要求申请人补充资料、提供药物实样。以《药物临床试验批件》的形式，决定是否批准该药品进行临床研究。

4.简述GMP对药品生产企业的厂房、设施的总体要求有哪些？

答：⑴厂房位置选择应在大气含尘、含菌浓度低，无有害气体，自然环境好的区域；⑵应远离铁路码头机场交通要道以及散发大量粉尘和有害气体的工厂等严重空气污染、水质污染、振动或噪声干扰的区域。如不能远离严重空气污染区时，则应位于其全年最大频率上风侧（或全年最小频率风向的下风侧）；⑶厂区按生产、行政、生活和辅助区的总体布局应合理，不得互相妨碍；⑷医药工业洁净厂房应布置在厂区环境整洁且人流、货流不穿越或少穿越的区域，并考虑产品工艺特点和防止生产时的交叉污染，合理布局，间距恰当；⑸厂区主要道路，应贯彻人流和物流分流的原则；⑹洁净厂房周围应绿化，科普之草坪；尽量减少厂区内露土地面。　

5.药品调剂过程中，进行处方审核主要审核什么内容？

（1）对规定必须做皮试的药物，处方医师是否注明过敏试验及结果的判定；

（2）处方用药与临床诊断的相符性；

（3）剂量、用法的正确性；

（4）选用剂型与给药途径的合理性；

（5）是否有重复给药现象；

（6）是否有潜在临床意义的药物相互作用和配伍禁忌。

六、论述题（10分）

案例：卫生部于2006年8月3日发出紧急通知，停用上海华源股份有限公司安徽华源生物药业有限公司生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（又称“欣弗”，临床主要用于治疗敏感的革兰阳性菌引起的感染疾病：扁桃体炎、化脓性中耳炎、鼻窦炎等）。河北、黑龙江、湖北、湖南、山东等省陆续出现部分患者使用“欣弗”后，出现胸闷、心悸、心慌、寒战、高烧、失语、恶心、呕吐、肝肾功能损害、休克等症状，全国共有8人因使用了“欣弗”而死亡。

华源公司是一家早在1999年就通过国家GMP认证的大型医药化工企业，而导致这起不良事件的主要原因就是企业违规生产。经查，该公司2006年6月至7月生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液未按批准的工艺参数灭菌：降低灭菌温度，缩短灭菌时间，增加灭菌柜装载量，影响了灭菌效果。按照批准的工艺，该药品应当经过105摄氏度、30分钟的灭菌过程。但安徽华源却擅自将灭菌温度降低到100摄氏度至104摄氏度不等，将灭菌时间缩短到1到4分钟不等，明显违反规定。经中国药品生物制品检定所对相关样品进行检验，结果表明，无菌检查和热原检查不符合规定。

问题：1.案例中的“欣弗”应该怎么定性？其判断依据是什么？（3分）

2.结合案例，请说出GMP的基本点和指导思想各是什么？（5分）

3.结合整个药事管理学课程的学习，简要说明要保证药品的安全、有效性，应从哪些方面入手？（7分）

答：1、劣药；（1分）依据：不符合药品标准规定的，按劣药论处（2分）

2、基本点：要保证生产药品符合法定质量标准，保证药品质量的均一性；防止生产中药品的混批、混杂、污染和交叉污染。（2分）

  指导思想：一切药品的质量形成都是生产出来的，而不是单纯检验出来的。药品生产要控制生产全过程中所有药品质量的因素，用科学的方法保证质量，在保证所生产的药品符合质量要求、不混批、不混杂、无污染、均匀一致的条件下进行生产，再经检验合格，这样的药品才属真正合格。监督实施GMP是药品监督管理工作的重要内容，是保证药品质量和用药安全有效的可靠措施。（3分）

3、主要可从研究、生产、经营这几方面说明。（7分，根据答题实况酌情给分）
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