药事管理学复习资料
一、单项选择题（   ）1.设定和实施行政许可的原则，不包括的是    
A 法定原则           B 便民与效率原则                C 权利和义务对等原则    
D 信赖保护原则       E 公开、公平、公正原则
（   ）2.关于药品飞行检查的叙述，下列错误的是    
A 依法独立                       B 客观公正              C 科学处置      
D 提前通知检查单位予以配合       E 不预先告知的突击检查或暗访调查
（   ）3.国家基本药物目录的遴选原则不包括   
A 防治必需    B 临床首选    C 价格便宜    D 使用方便    E 中西药并重
（   ）4.基本药物管理的原则，下列叙述正确的是  
A 价格优先、质量合理          B 优先选择、合理使用
C 以奖代补、全部报销          D 强制采购、优先使用
E 以奖代补、全额报销
（   ）5.对药品分别按处方药和非处方药进行分类管理，是根据    
A 药品品种、规格、适应症、剂型及给药途径的不同
B 药品类别、规格、适应症、剂量及给药途径的不同
C 药品品种、规格、适应症、剂量及给药途径的不同
D 药品品种、包装、适应症、剂型及给药途径的不同
E 药品类别、包装、适应症、剂量及给药途径的不同
（   ）6.甲类非处方药的图案为    
A 红底白字    B 白底红字   C 绿底白字    D 白底绿字    E 黑字
（   ）7.中国药学会的简称为    
A  FIP      B  AFMC     C  CPA         D  CPIA
（   ）8.药学类专业本科毕业，需要从事本专业工作满____年才能参加执业药师考试  
A  1年    B  2年    C  3年     D  4年    E  5年
（   ）9.关于执业药师职业资格考试的叙述，下列错误的是   
A 是全国统一大纲、统一命题、统一组织的考试。
B 考试合格者，被颁发《执业药师职业资格证书》。
C 该证书由国家药监局、人力资源和社会保障部共同用印。
D 执业药师职业资格证书在本省行政范围内有效。
E 报考条件之一是中国公民和获准在我国境内就业的外籍人员。
（   ）10. 2019版《药品管理法》规定，新发现和从境外引种的药材，经_______批准后，方可销售。   
A 国家药监局                         B 国家中医药管理局
C 省级药监局                         D  地级市药品监督管理部门      
E 县级以上药品监督管理部门
（   ）11. 《药品管理法》2019版规定，生产、销售假药，或者生产、销售劣药且情节严重的，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入_____以上______倍以下的罚款，终身禁止从事药品生产经营活动，并可以由公安机关处    ______日以上_______日以下的拘留。  
A  30%，3，10，15            B  50%，3，10，15            C  50%，3，5，15     
D  30%，3，5，15             E  1，3，10，15  
（   ）12.下列关于各期临床试验病例数的要求，叙述不正确的是    
A  II期临床试验的病例数不得少于100例       
B  I期临床试验的病例数不得少于20-30例
C  III期临床试验的病例数不得少于300例      
D  IV期临床试验的病例数不得少于2000例 
E  I期临床试验病例数不得少于100例
（   ）13.药品批准文号的有效期是    
A  2年     B  3年     C  5年      D  6年     E  8年 
（   ）14.下列应采用专用和独立的厂房、生产设施和设备，而生产的药品是    
A  β-内酰胺结构类药品         B 性激素类避孕药品        C 青霉素类    
D 细胞毒性类                  E 高活性化学药品
（   ）15.《药品经营许可证》发生以下变更，其中不属于许可事项变更的是   
A  经营方式变更              B  扩大经营范围            C  经营地址变更
D  仓库地址变更              E  更换企业法人
（   ）16.医疗机构药品调剂工作的基本流程是    
A 收方→审方→配方→包装→贴标签→发药
B 收方→划价→配方→包装→贴标签→发药
C 收方→审方→配方→包装、贴标签→核对→发药
D 收方→审方→配方→包装、贴标签→签名→发药
E 收方→审方→划价（缴费）→配方→包装、贴标签→核对→发药
（   ）17.根据《处方管理办法》，处方前记应该标明的是    
A 药品金额   B 临床诊断   C 药品名称    D 药品性状    E 药品用法用量
（   ）18.根据《药品不良反应报告和监测管理办法》，药品不良反应是指     
A 合格药品在正常用法下导致的致畸反应
B 合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应
C 不合理用药可能造成的有害反应
D 正常用法用量下出现的能预测的有害反应
E 不合理用药造成的致死现象
（   ）19.下列机构中应设立专门机构并有专职人员（不得兼职）负责本单位不良反应报告和监测管理工作的是  
A 药品批发企业        B 药品零售企业                 C 药品生产企业    
D 医疗机构            E 药品检验机构
（   ）20.使用后可能引起暂时的或者可逆的健康危害的药品，应进行  
A 立即召回                B 暂缓召回               C 三级召回    
D 二级召回                E 一级召回 
（   ）21.下列不属于麻醉药品的是    
A 氢吗啡酮        B 美沙酮       C 羟考酮     D 氯胺酮     E 氢可酮 
（   ）22. 符合麻醉药品和精神药品管理规定的是   
A 区域性定点批发企业跨省配送需经国家药监局批准
B 第一类精神药品可以在各类药店零售，但不得向未成年人销售
C 邮寄麻醉药品和精神药品需经设区的市级药品监管部门批准，出具邮寄证明
D 医疗机构内麻醉药品和精神药品处方至少保存3年
E 持执业医师处方可在药品零售企业购买麻醉药品和第一类精神药品
（   ）23.毒性药品处方保存时间  
A  1年      B  2年     C  3年    D  4年     E  5年
二、多项选择题（    ）1. “药事”是泛指一切与药有关的事项，其活动主要围绕药品的____环节展开。
A 研发   B 生产  C 流通   D 使用  E 药效
（   ）2. 下列属于药品的是  
A 中药饮片   B 含植物活性成分的化妆品    C 血液制品    D 血浆    E 疫苗
（   ）3. 药品监督管理的性质，包括  
A 属于国家行政
B 仅指国家授权的行政机关对药品、药事组织、药事活动等进行的监督管理
C 具有双重性
D 具有灵活性，根据药品市场供求关系进行协调
E 具有法律性，是依法进行的监管活动，由国家强制力作保障
（   ）4. 零售药店不得销售的药品有    
A 蛋白同化制剂        B 疫苗          C 药品类易制毒化学品    
D 第二类精神药品      E 注射剂
（    ）5 国家药品监督管理局的主要职责包括     
A 拟定、修订药品管理法律法规
B 负责医药品的战略储备
C 拟定、修订药品法定标准
D 指导执业药师资格考试和注册工作
E 制定医药行业的发展规划
（    ）6. 《医药机构药事管理规定》对药学专业技术人员的规定，叙述正确的是 
A 医疗机构药学专业技术人员不得少于本机构卫生专业技术人员的5%。
B 建立静脉用药调配中心的，医疗机构应根据实际情况另行增加药学专业技术人员的数量。
C 二级以上医院药剂科负责人应具有药学专业或临床药学专业本科以上学历及本专业高级技术职称。
D 三级医院临床药师不少于5名。
E二级医院临床药师不少于3名。
（    ）7. 《药品管理法》2019版规定，对短缺药品，国务院可以_  _   。
A 限制或禁止进出口        B 组织生产                  C 价格干预     
D 扩大进口                E 限制或禁止出口
（    ）8. 《药品生产许可证》许可事项变更包括   
A 企业名称     B 企业负责人      C 生产范围     D 生产地址     E 法定代表人
（    ）9. GSP规定，药品批发企业应根据药品的质量特性对药品进行合理储存，并符合以下要求： 
A 按包装标示的温度要求储存药品 
B 储存药品相对湿度为45%-65%； 
C 按质量状态实行色标管理 
D 储存药品应按要求采取避光、遮光、通风、防潮、防虫、防鼠等措施； 
E 药品按批号堆码，不同批号的药品可以混垛
（    ）10. 下列关于有效期药品的管理，正确的是   
A按批号堆放或上架           
B出库遵循先产先出       
C出库遵循近期先出
D出库遵循按批号发货的原则   
E过期药品需单独存放、销毁
（    ）11. 依据处方管理办法，关于处方时限的规定，下列正确的是  
A 处方开具3日内有效.
B 处方开具当日有效
C 处方在医疗机构妥善保存，普通处方、急诊处方、儿科处方保存期限为1年
D 精神药品处方保存期限为2年
E 麻醉药品保存期限为3年
（    ）12. 下列应判定为超常处方的是   
A 无适应症用药         
B 有配伍禁忌或者不良相互作用的
C 无正当理由开具高价药的               
D 无正当理由超说明书用药的
E 重复给药的
（    ）13. 下列属于A型不良反应的是    
A 特异质反应    B 毒性反应     C 过敏反应     D 后遗效应     E 首剂效应
（    ）14. 药品标签的管理，叙述正确的是  
A 商品名不得与通用名同行书写
B 商品名字体不得比通用名更突出和显著，以单字面积计不得大于通用名所用字体的1/4
C 商品名颜色不得比通用名更突出和显著
D 药品说明书和标签中禁止使用未经注册的商标。
E 注册商标应印刷在药品标签的边角，含文字的，其字体以单字面积计不得大于通用名所用字体的1/2
三、判断题
（   ）1. 新药是指未在中国境内上市销售的药品。
（   ）2. 执业药师注册证有效期为3年。 
（   ）3. 《药品管理法》2019版规定，在中国境内上市的药品，应当经省级药品监督管理部门批准，取得药品注册证书。   
（   ）4. GMP规定，纯化水可采用循环，注射用水采用80℃以上保温循环。
（   ）5. 《药品经营和使用质量监督管理办法》规定，药品零售企业应遵守国家处方药与非处方药分类管理制度， 按规定凭处方销售处方药，处方保留不少于五年。 
（   ）6. 医疗机构配制制剂，应当是本单位临床、科研需要而市场上供应不足的品种。
（   ）7. 设立新药监测期的国产药品，自取得批准证明文件之日起每满1年提交一次定期安全性更新报告，直至首次再注册；之后每5年报告一次。
（   ）8. 药品广告中必须标明药品生产企业或经营企业名称，不得单独出现“咨询热线”“咨询电话”等内容。
四、问答题
1. 简述中药保护品种的分级及其申报条件。
3、阅读案例并回答问题：某药厂生产的注射用甲氨蝶呤，在使用后出现神经损害的群体性药品不良事件报告。国家药监局暂停生产、销售和使用该药品，并进行深入调查。发现该药厂违规生产，几种药品挤在同一条生产线上生产，仪器设备共用，中间清场疏漏，涉及的注射用甲氨蝶呤及盐酸阿糖胞苷等部分批号产品中混入了微量硫酸长春新碱，导致药品所含成分与国家药品标准不符合。
（1） 根据2019版《药品管理法》的规定，什么是假药？该注射用甲氨蝶呤属于假药还是劣药？
（2）你对该药害事件有什么体会？
参考答案、
1、 单项选择题
1-5 CDCBC 6-10 ACCDA  11-15 DECCE 16-20 EBBCD 21-23 DCB
2、 多项选择题
1-5 ABCD ACE ACE ABC ACD  6-10 BCDE BCDE CD ACE ABCDE 
11-14 BCE ACD BDE ACD 
三、判断题（   ）1. 新药是指未在中国境内上市销售的药品。×
（   ）2. 执业药师注册证有效期为3年。 ×
（   ）3. 《药品管理法》2019版规定，在中国境内上市的药品，应当经省级药品监督管理部门批准，取得药品注册证书。   ×
（   ）4. GMP规定，纯化水可采用循环，注射用水采用80℃以上保温循环。×
（   ）5. 《药品经营和使用质量监督管理办法》规定，药品零售企业应遵守国家处方药与非处方药分类管理制度， 按规定凭处方销售处方药，处方保留不少于五年。 √
（   ）6. 医疗机构配制制剂，应当是本单位临床、科研需要而市场上供应不足的品种。×
（   ）7. 设立新药监测期的国产药品，自取得批准证明文件之日起每满1年提交一次定期安全性更新报告，直至首次再注册；之后每5年报告一次。√
（   ）8. 药品广告中必须标明药品生产企业或经营企业名称，不得单独出现“咨询热线”“咨询电话”等内容。√
四、问答题
1. 简述中药保护品种的分级及其申报条件。
答：受保护的中药品种分为一级和二级。
符合下列条件之一的中药品种，可以申请一级保护：
    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
符合下列条件之一的中药品种，可以申请二级保护：
    ①符合上述一级保护的品种或已经解除一级保护的品种
    ②对特定疾病有显著疗效的
    ③从天然药物中提取的有效物质及特殊制剂
3、阅读案例并回答问题：某药厂生产的注射用甲氨蝶呤，在使用后出现神经损害的群体性药品不良事件报告。国家药监局暂停生产、销售和使用该药品，并进行深入调查。发现该药厂违规生产，几种药品挤在同一条生产线上生产，仪器设备共用，中间清场疏漏，涉及的注射用甲氨蝶呤及盐酸阿糖胞苷等部分批号产品中混入了微量硫酸长春新碱，导致药品所含成分与国家药品标准不符合。
（1） 根据2019版《药品管理法》的规定，什么是假药？该注射用甲氨蝶呤属于假药还是劣药？
答：有下列情形之一，为假药。
①药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的
②以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品的。
③变质的药品。
④药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围的。

该药品成分含有硫酸长春新碱，与国家规定的药品标准不符，属于假药。
[bookmark: _GoBack]（2）你对该药害事件有什么体会？
答：本题为开放式问题，无固定标准答案。酌情给分。阅卷评分时，注意价值观、职业道德的正确性。
