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函授（业余）教育  作业
课程名称：药事管理学
一、名词解释题

1. 非处方药                 

2.药品零售企业         

3.药品注册申请人

4.药品批发企业             

5.处方药               

6. 麻醉药品 

7.精神药品                 

8.补充申请             

9. 药品法定名称

10.新药技术转让            

11.国家药品标准

二、单项选择题

在每小题列出的四个备选项中只有一个是符合题目要求的，错选、多选或未选均不得分。

1.药品的法定范围不包括。（    ）

  A.中药材      B.医疗机构制剂      C.人体血液      D.血清

2.我国药品知识产权保护各种形式中，属于行政保护的为（    ）
  A.专利保护       B.注册商标保护       C.商业秘密保护       D.中药品种保护

3.负责药品注册技术审评工作的是（    ）
  A.CFDA食品药品审核查验中心                B.CFDA药品审评中心 

  C.中华人民共和国药典委员会                 D.CFDA药品评价中心

4.新药是指（    ）                                                
  A.未曾在中国境内上市销售的药品      B.未曾在中国境内生产的药品

  C.未曾在中国境内临床试验的药品            D.国内生产企业第一次在中国销售的药品

5.进口药品的注册审批机构是（    ）
  A.口岸食品药品监督管理局       B.省级食品药品监督管理局

  C.国家食品药品监督管理局       D.省级卫生厅  

6.药品批准文号格式中代表化学药品的字母有（    ）
  A.H         B.S         C.Z         D.J         

7.《药物非临床研究质量管理规范》缩写是（    ）
  A.GLP        B.GCP        C.GMP        D.GSP

8.由国家食品药品监督管理局负责GMP认证的药品是（    ）
  A.注射剂、放射性药品、生物制品      B.中药饮片、中药材

  C.片剂、颗粒剂              D.首次在中国销售的药品．

9.药品生产企业开办的审批部门是（    ）
  A.国家食品药品监督管理总局        B.卫生行政部门

  C.省级食品药品监督管理局          D.中医药管理局 

10.按照GMP规定，下列不属于产品生产管理文件是（    ）
  A.产品工艺规程       B.成品质量标准       C. 岗位操作法       D.标准操作规程
11.下列能在市场上销售的是（    ）   
  A.正在审批中的新药                   B.医院制剂

  C.出厂时未自检的药品                 D.未实施批准文号管理的中药饮片

12.根据GSP的规定，下列关于药品零售企业的陈列与销售说法错误的是（    ）                                                           

  A.药品不得拆零销售

  B.危险品不应陈列，如必须陈列时，只能陈列代用品或空包装        

  C.处方药与非处方应分柜摆放        

  D.处方药不应采用开架自选的销售方式

13.医疗机构制剂配制质量管理规范是医疗机构制剂配制和质量管理的基本准则，适用于制剂配制的（    ）   
  A.全过程       B.主要工序       C.关键工序       D.影响制剂质量的关键工序
14.第一类精神药品的每张处方不得超过（    ）   
  A.2日常用量       B.2日极量       C.3日常用量       D.7日常用量

15.中药二级保护品种的保护期限是(      )                           
  A.5年       B.7年       C.10年       D.15年
三、多项选择题

1.药品质量特征具体表现为（    ）
A.安全性      B.有效性      C.稳定性      D.均一性      E.经济性

2.以下按劣药论处的是（    ）
A.擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的

  B.以他种药品冒充此种药品的

  C.不注明或者更改生产批号的

  D.使用依照本法必须取得批准文号而未取得批准文号的原料药生产的  

  E.直接接触药品的包装材料未经批准的

3.《药品生产许可证》的许可事项指（    ）

  A.企业负责人     B.生产地址     C.法定代表人     D.企业类型     E.生产范围

4.合法药品经营企业应具有（    ）
  A.药品GSP证书      B.药品经营许可证     C. 新药证书    

  D.营业执照          E.药品生产许可证

5.下列药品中，不得发布广告的是（    ）
  A.麻醉药品          B.处方药         C.毒性药品      

  D.医疗机构制剂      E.甲类非处方药

6.下列哪些情况下的医疗机构配制制剂的调剂需要由国家食品药品监督管理局批准（    ）
A.临床急需下的医疗机构制剂的调剂使用

B.国家药监局规定的特殊制剂

C.突发事件中的医疗机构制剂的调剂使用

D.跨省的医疗机构制剂的调剂使用

E.紧急情况下的医疗机构制剂的调剂使用

7.不能委托生产的药品包括（    ）

   A. 抗生素      B.疫苗        C.国家食品药品监督管理局规定的其它药品  

   D. 血液制品                  E.中成药

8.麻醉药品储存管理中要求（    ）
   A.专人负责管理       B.专用账册       C.入库双人验收    

   D.出库双人复核       E.专库 

9.非处方药不得采用的销售方式有（    ）
   A.开架自选     B.有奖销售     C.附赠药品     D.礼品销售     E.降价销售

0.药品内包装由于尺寸过小无法全部标明时，至少应当标注（    ）
   A.药品通用名称     B.规格     C.产品批号     D.有效期    E.适应症     

简答题

1.开办药品经营企业应具备哪些条件？
请你谈谈GSP对药品的采购有哪些具体的要求？

函授（业余）教育  作业参考答案
课程名称：药事管理学
一、名词解释题

1. 非处方药：由SFDA公布的，不需凭执业医师和执业助理医师处方，消费者可自行判断，购买和使用药品

2. 零售企业：是指将购进的药品直接销售给消费者的药品经营企业

3. 药品注册申请人：是指提出药品注册申请，承担相应法律责任并在该申请获得批准后，持有药品批准证明文件的机构

4. 药品批发企业：是指将购进的药品销售给药品生产企业、药品经营企业、医疗机构的药品经营企业

5. 处方药：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.

6. 麻醉药品：是指连续使用后易产生身体依赖性、能成瘾癖的药品

7. 精神药品：是指直接作用于中枢神经系统，使之兴奋或抑制，连续使用能产生依赖性的药品

8. 补充申请：是指新药申请、已有国家标准药品的申请或进口药品申请经批准后，改变，增加或取消原批准事项或内容的注册申请

9. 药品法定名称：列入国家药品标准的药品名称,又称为通用名称。

10. 新药技术转让：指新药证书的持有者，将新药生产技术转给药品生产企业，并由该药品生产企业申请生产该新药的行为。

11.国家药品标准:是指国家为保证药品质量所制定的质量指标、检验方法以及生产工艺等的技术要求。

二、单项选择题
1、C   2、D   3、B   4、A  5、C  6、A  7、A  8、A  9、C   10、B    11、D  12、A   13、A  14、C  15、B 

三、多项选择题

1、ABCDE    2、ACE     3、ABE        4、ABD       5、ACD    

6、BD       7、BCD     8、ABCDE      9、BCD       10、ABCD
简答题

1.答：A.有执业药师或药品专业技术职称人员负责质量管理和药品质量检验工作.B.具有与经营规模相适应的营业场所、设备、仓储、设施、卫生环境.C.具有与经营规模相适应的的质量管理机构和人员D.具有保证经营药品质量的规章制度

2.答

企业的采购活动应当符合以下要求：

　　（一）确定供货单位的合法资格；

　　（二）确定所购入药品的合法性；

　　（三）核实供货单位销售人员的合法资格；

　　（四）与供货单位签订质量保证协议。
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