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一 选择题
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二、填空题
1、均一性。
2、  300。
3、地域性  。
4、淡黄。
5、   5 年。
6、  30CM  。
7、70℃  。
8、零售连锁。
9、  委托检验   。
10、2011年3月1日 
三、名词解释
1、麻醉药品：是指具有依赖性潜力的药品，连续使用、滥用或不合理使用，易产生生理依赖性和精神依赖性，能成瘾的药品。
2、批记录：由于记录每批药品生产、质量检验和放行审核的所有文件和记录，可追溯所有与成品质量有关的历史信息。
3、劣药：药品成分的含量不符合国家药品标准的。（2）按劣药论处的情况：1）未标明有效期或者更改有效期的；2）不注明或更改生产批号的；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。
4、处方药：是指凭职业医师和职业助理医师处方方可购买、调配和使用的药品。
5、药品不良事件：是指药物治疗过程中所发生的任何不幸的医疗卫生事件, 而这种事件不一定与药物治疗有因果报应关系。
四、简答题
1、新版GMP（2010年版）对于洁净区分为哪几个级别？
答：洁净区可分为以下4个级别：1）A级，也称高风险操作区，如灌装区、放置胶塞桶和与无菌制剂直接接触的敞口包装容器的区域及无菌装配或连接操作的区域，应当用单向流操作台（罩）维持该区域的环境状态。2）B级，指无菌配制和灌装等高风险操作A级洁净区所处的背景区域。3）C级和D级，指无菌药品生产过程中重要程度较低步骤的洁净区。
2、处方的格式是有哪几部分组成？
答：格式：由前记、正文和后记三部分组成。1）前记包括医疗机构名称、费别、患者姓名、性别、年龄、门诊或住院病历号、科别、床位号、临床诊断、开具日期；2）正文：以Rp标示，分列药品名称、剂型、规格、数量、用法、用量；3）后记：医师签名或加盖专用章、药品金额、审查员、调配员药师签名或加盖专用章。
3、药品的质量特性包括哪4个方面？
答：①有效性：指在规定的适应症、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
    ②安全性：指按规定的适应症和用法、用量使用药品后，人体产生毒副作用反应的程度。
    ③稳定性：指在规定的条件下保持其有效性和安全性的能力。
    ④均一性：指药物制剂的每一单位产品都符合有效性、安全性的规定要求。
4、申请中药一级保护品种应具备哪些条件？
答：1）对特定疾病有特殊疗效的；2）相当于国家一级保护野生药材物种的人工制成品；3）用于预防和治疗特殊疾病的。
五、论述题
1、比较药物临床前研究、药物临床研究的内容。
答：1、药物临床研究：包括临床试验和生物等效性试验。临床试验分为I、II、III、IV期。I期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。II期临床试验：治疗作用初步评价阶段。III期临床试验：治疗作用确证阶段。IV期临床试验：新药上市后应用研究阶段。生物等效性试验，是指用生物利用度研究的方法，以药代动力学参数为指标，比较同一种药物的相同或者不同剂型的制剂，在相同的试验条件下，其活性成份吸收程度和速度有无统计学差异的人体试验。
   2、药物临床前研究：可概括为三方面：（1）文献研究 包括药品名称和命名依据，立题目的与依据。（2）药学研究 原料药工艺研究，制剂处方及工艺研究，确证化学结构或组分的试验，药品质量试验，药品标准起草及说明，样品检验，辅料，稳定性试验，包装材料和容器有关试验等。（3）药理毒理研究 一般为药理试验，主要药效学试验、急性毒性试验，长期毒性试验，过敏性、溶血性和局部刺激试验、致突变试验、生殖毒性试验、致癌性试验，依赖性试验，动物药代动力学试验等。


