
１ 以下内容不属于 ２０１７年深化医药卫生体制改革主要目标的是

Ａ． 基本形成较为系统的基本医疗卫生制度政策框架

Ｂ． 家庭医生签约服务覆盖率达到 ３０％以上， 重点人群签约服务覆盖率达到 ６０％

以上

Ｃ． ８５％以上的地方开展分级诊疗试点， 政策体系逐步完善

Ｄ． 公立医院医疗费用控制监测和考核机制逐步建立健全， 全国公立医院医疗费

用增长幅度力争降到 ２０％以下

２ 关于国家基本药物目录的说法， 错误的是

Ａ． 目录中的中成药成分中的“麝香”为人工麝香

Ｂ． 目录中的“安宫牛黄丸”成分中的“牛黄”为人工牛黄

Ｃ． 不符合伦理要求的药品不纳入目录遴选范围

Ｄ． 目录中醋类衍生物的药品单独标明

３ 执业药师若在处方审核过程中， 发现医师开具处方存在配伍禁忌时， 执业药

师应
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Ａ． 积极提供咨询， 并由执业药师自行纠正

Ｂ． 应当拒绝调配， 但经处方医师更正或者重新签字确认的， 可以调配

Ｃ． 向患者说明该医师的专业能力的不足， 借机宣传自己的专业能力

Ｄ． 更换存在配伍禁忌的处方药品， 用类似药品替代

４ 根据《国家基本药物目录管理办法（暂行）》， 国家基本药物遴选原则是

Ａ． 安全、 有效、 经济

Ｂ． 安全、 有效、 质量可控

Ｃ． 临床必需、 安全有效、 价格合理、 使用方便、 市场能够保证供应

Ｄ． 防治必需、 安全有效、 价格合理、 使用方便、 中西药并重、 基本保障、 临床

首选和基层能够配备

５ 调整的国家基本药物品种和数量的依据不包括

Ａ． 我国基本医疗卫生需求和基本医疗保障水平变化

Ｂ． 我国基本医疗卫生投入水平变化

Ｃ． 药品不良反应监测评价

Ｄ． 已上市药品循证医学、 药物经济学评价

６ 对提供虚假的证明、 文件资料、 样品或者采取其他欺骗手段取得《药品生产许

可证》《药品经营许可证》《医疗机构制剂许可证》或者药品批准证明文件的， 除吊销

上述许可证或者撤销药品批准文件外， “五年内不受理其申请”， 这种行政处罚的种

类属于

Ａ． 人身罚 Ｂ． 财产罚

Ｃ． 声誉罚 Ｄ． 资格罚

７ 药品监督管理部门监督管理过程中， 为制止违法行为， 防止证据损毁， 常采

用的行政强制措施是

Ａ． 查封场所、 设施或者财物 Ｂ． 排除妨碍、 恢复原状

Ｃ． 罚款 Ｄ． 罚金

８ 负责建立国家基本药物制度， 制定国家药物政策的政府部门是

Ａ． 卫生健康部门 Ｂ． 国家中医药管理局

Ｃ． 人力资源和社会保障部 Ｄ． 工业和信息化产业部

９ 以下与 ＧＭＰ 的规定不符的是

Ａ． 生产区的要求为降低污染和交叉污染的风险， 厂房、 生产设施和设备应当根

据所生产药品的特性、 工艺流程及相应洁净度级别要求合理设计、 布局和使用

２
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Ｂ． 药品生产企业生产管理和质量管理的部门负责人可以互相兼任

Ｃ． 洁净区与非洁净区之间、 不同级别洁净区之间的压差应不低于 １０帕斯卡

Ｄ． 必要时， 相同洁净度级别的不同功能区域（操作间）之间也应当保证适当的压

差梯度

１０ 开办药品生产企业， 须经企业所在地省级药品监督管理部门批准并发给《药

品生产许可证》。 根据药品管理法规相关规定， 关于《药品生产许可证》管理的说法，

错误的是

Ａ． 生产地址变更或者新增生产车间， 属于《药品生产许可证》许可事项变更

Ｂ． 《药品生产许可证》变更许可事项， 重新核发的《药品生产许可证》有效期不变

Ｃ． 《药品生产许可证》许可事项变更， 应当在发生变更前 １５ 日前， 向原发证机

关提出变更申请

Ｄ． 《药品生产许可证》有效期 ５年， 有效期届满， 需要继续生产药品时， 应当按

照规定申请换发

１１ 关于《药品委托生产批件》有效期的说法正确的是

Ａ． 有效期 ３年， 届满前 ３个月办理延续手续

Ｂ． 有效期 ３年， 届满前 ６个月办理延续手续

Ｃ． 有效期 ５年， 届满前 ３个月办理延续手续

Ｄ． 有效期 ５年， 届满前 ６个月办理延续手续

１２ 下列关于药品委托生产的相关说法， 不正确的是

Ａ． 委托方和受托方不在同一省的， 委托方所在地省级药品监督管理部门应当及时

将委托生产申请的批准、 变更和注销情况告知受托方所在地省级药品监督管理部门

Ｂ． 委托生产双方的《药品生产许可证》《药品生产质量管理规范》认证证书或委托

生产药品批准证明文件有效期届满未延续的， 《药品委托生产批件》自行废止

Ｃ． 对委托方和受托方的监督检查每年至少进行一次

Ｄ． 经设区的市级药品监督管理部门批准， 药品生产企业可以接受委托生产药品

１３ 未取得《药品生产许可证》《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》生

产、 经营药品的， 应按照无证生产、 经营药品处罚。 下列行为不属于无证生产经营

药品的是

Ａ． 未经批准， 擅自在城乡集贸市场设点销售药品的

Ｂ． 出租、 出借、 买卖药品经营许可证的

Ｃ． 个人设置的诊所向患者提供的药品超出规定范围的

３
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Ｄ． 应办理许可事项变更而未办理， 被发证部门宣布 《药品经营许可证》无效仍

从事药品经营活动的

１４ 下列药品中， 没有纳入《抗菌药物临床应用管理办法》适用范围的是

Ａ． 治疗真菌所致感染性疾病的药品

Ｂ． 治疗衣原体所致感染性疾病的药品

Ｃ． 治疗螺旋体所致感染性疾病的药品

Ｄ． 治疗结核杆菌所致感染性疾病的药品

１５ 根据《医疗机构制剂质量管理规范（试行）》， 医疗机构制剂批准文号有效期为

Ａ． １年 Ｂ． ２年

Ｃ． ３年 Ｄ． ４年

１６ 根据《处方管理办法》， 保存期满的处方销毁须

Ａ． 经医疗机构主要负责人批准、 登记备案

Ｂ． 经县以上卫生行政部门批准、 登记备案

Ｃ． 经县以上药品监督管理部门批准、 登记备案

Ｄ． 经县以上监察部门批准、 登记备案

１７ 在取消交易服务企业审批事项之后， 关于从事互联网交易服务资格以及药品

交易合法性的说法， 正确的是

Ａ． 任何药品连锁企业可以直接向个人消费者提供互联交易服务， 在网上销售本

企业经营的非处方药

Ｂ． 所有药品生产企业可以直接将企业生产的药品通过网站与医疗机构进行互联

网药品交易

Ｃ． 药品监督管理部门应强化事中事后监督管理， 明确通过第三方平台从事活动

的必须是取得药品生产、 经营许可的企业和医疗机构， 落实平台的主体责任

Ｄ． 所有药品批发企业可以直接通过自身网站向个人消费者提供互联网商品交易

服务

１８ 根据《药品流通监督管理办法》， 下列药品生产、 经营企业的行为， 符合规定

的是

Ａ． 采用互联网交易方式直接向公众销售处方药

Ｂ． 为他人以本企业的名义经营药品提供场所

Ｃ． 为他人以本企业的名义经营药品提供本企业的票据

Ｄ． 在药品展示会或博览会上签订药品购销合同

４
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１９ 关于麻醉药品和精神药品处方限量的说法， 正确的是

Ａ． 为住院患者开具丁丙诺啡注射剂， 每张处方为 ３日常用量

Ｂ． 为门（急）诊一般患者开具吗啡注射剂， 每张处方不得超过 ３日常用量

Ｃ． 为门（急）诊一般患者开具氯胺酮注射剂， 每张处方不得超过 ７日常用量

Ｄ． 为门（急）诊癌症患者开具芬太尼透皮贴剂， 每张处方不得超过 １５日常用量

２０ 关于保健食品的说法， 错误的是

Ａ． 适用于特定人群， 具有调节机体功能作用

Ｂ． 可以声称对疾病有一定程度的预防治疗作用

Ｃ． 不得对人体产生急性、 亚急性或者慢性危害

Ｄ． 声称保健功能的， 应当具有科学依据

２１ 《药品管理法》规定： 中药饮片的炮制， 必须按照国家药品标准炮制， 国家药

品标准没有规定的， 必须按照

Ａ． 省级药品监督管理部门制定的炮制规范炮制

Ｂ． 市级药品监督管理部门制定的炮制规范炮制

Ｃ． 国家中医药管理局制定的炮制规范炮制

Ｄ． 地方药品标准规范炮制

２２ 以下关于中药管理的说法错误的是

Ａ． 城乡集市贸易市场可以销售中药饮片

Ｂ． 中药材专业市场只能销售中药材

Ｃ． 药品经营企业销售中药材， 必须标明产地， 发运中药材必须有包装， 并附有

质量合格的标志

Ｄ． 除现有 １７个中药材专业市场外， 各地一律不得开办新的中药材专业市场

２３ 根据《中华人民共和国中医药法》， 关于自种、 自采的地产中药材使用， 说法

正确的是

Ａ． 在村医疗机构执业的中医医师、 具备中药材知识和识别能力的乡村医生在其

所在村医疗机构的执业活动中使用

Ｂ． 在村医疗机构执业的中医医师、 具备中药材知识和识别能力的乡村医生在民

族地区使用

Ｃ． 乡村医生在农村集贸市场销售其自种、 自采地产中药材

Ｄ． 具有制剂室的医疗机构加工成中药制剂

２４ 中药材生产关系到中药的质量和临床疗效。 关于中药材种植和产地初加工的

５
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说法， 错误的是

Ａ． 对道地药材采收加工应选用现代化、 产业化方法

Ｂ． 中药材初加工严禁滥用硫磺熏蒸

Ｃ． 对野生或半野生药用动植物的采集应坚持“最大持续产量”原则

Ｄ． 禁止在中药材种植过程中使用剧毒、 高毒农药， 支持中药材良种繁育， 提高

中药材质量

２５ 下列项目变更时不必办理《印鉴卡》变更手续的是

Ａ． 医疗机构负责人 Ｂ． 医疗管理部门负责人

Ｃ． 药学部门负责人 Ｄ． 具有麻醉药品处方审核资格的药师

２６ 药品中含有兴奋剂目录所列禁用物质的， 生产企业应当在包装标识或者产品

说明书上注明

Ａ． 毒药专有标识

Ｂ． “兴奋剂”字样

Ｃ． “运动员慎用”字样

Ｄ． 请仔细阅读说明书并按说明使用或在药师指导下购买和使用字样

２７ 以下不属于药品类易制毒化学品的是

Ａ． 麻黄碱 Ｂ． 麦角胺

Ｃ． 伪麻黄碱 Ｄ． 苯巴比妥

２８ 有关含特殊药品复方制剂的经营管理的说法， 错误的是

Ａ． 药品生产企业和药品批发企业禁止使用现金进行含特殊药品复方制剂交易

Ｂ． 药品零售企业销售含特殊药品复方制剂时， 如发现超过正常医疗需求， 大

量、 多次购买应当立即向当地食品药品监督管理部门报告

Ｃ． 药品零售企业销售含可待因复方口服溶液、 复方甘草片、 复方地芬诺酯片严

格凭医师开具的处方销售

Ｄ． 境内企业经省级药品监督管理部门的批准， 可以接受境外厂商委托生产含麻

黄碱类复方制剂

２９ 根据《药品说明书和标签管理规定》， 关于药品说明书内容的说法， 错误的是

Ａ． 药品说明书应当列出全部活性成分或者组方中的全部中药药味

Ｂ． 药品说明书中禁止使用未经注册的商标

Ｃ． 非处方药的说明书应当列出所用的全部辅料名称

Ｄ． 口服缓释制剂的说明书应当列出所用的全部辅料名称

６
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３０ 根据《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》 ， 下列品种中， 可以作为医疗机

构制剂申报的是

Ａ． 市场上没有供应的经典方剂

Ｂ． 市场上没有供应的中药、 化学药组成的复方制剂

Ｃ． 市场上没有供应且临床需用的医疗用毒性药品

Ｄ． 市场上没有供应的中药注射剂

３１ 药品在销售或者进口时， 必须经指定的药品检验机构检验的是

Ａ． 首次在国外出口上市的药品

Ｂ． 国家药品监督管理部门规定的生物制品

Ｃ． 非处方药

Ｄ． 医疗机构配制的制剂

３２ 某药店的顾客王某推荐一种价格较低的药品， 王某对该产品的低价表示疑

惑， 药店解释为店庆优惠。 王某买回来使用后， 面部出现红肿、 瘙痒。 经质检部门

认定， 该产品系假冒产品， 王某向该药店索赔。 关于药店和王某对此事责任的说法，

正确的是

Ａ． 药店不知道该产品为假名牌， 不应承担责任

Ｂ． 药店不是假品牌的生产者， 不应承担责任

Ｃ． 该产品未经药品监督管理部门认定和检验， 药店不应承担责任

Ｄ． 药店违反了保证商品和服务安全的义务， 应当承担责任

３３ 根据《中华人民共和国广告法》， 可做广告的药品是

Ａ． 地西泮片 Ｂ． 美沙酮口服液

Ｃ． 吗啡阿托品注射液 Ｄ． 舒肝理气丸

３４ 甲厂生产一种易拉罐装健康植物饮料。 消费者丙从乙商场购买这种饮料后，

在开启时被罐内强烈气流炸伤眼部， 下列答案中最正确的是

Ａ． 丙只能向乙索赔

Ｂ． 丙只能向消费者协会投诉， 请其确定向谁索赔

Ｃ． 丙只能向甲索赔

Ｄ． 丙可向甲、 乙中的任何一个索赔

３５ 根据《中华人民共和国药品管理法》， 下列情形按假药论处的是

Ａ． 不注明生产批号的

Ｂ． 被污染的

７
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Ｃ． 擅自添加着色剂、 防腐剂及辅料的

Ｄ． 超过有效期的

３６ 未取得麻醉药品和第一类精神药品处方资格的执业医师甲和处方调配人员乙

合谋， 擅自为某吸毒人员开具麻醉药品， 造成严重后果。 根据《麻醉药品和精神药品

管理条例》， 关于执业医师甲和处方调配人员乙法律责任的说法， 错误的是

Ａ． 应吊销执业医师甲的执业证书

Ｂ． 县级以上人民政府卫生主管部门给予警告， 暂停执业医师甲执业活动

Ｃ． 应吊销处方调配人员乙的执业证书

Ｄ． 如果执业医师甲构成犯罪， 应追究刑事责任

３７ 区域性批发企业需要就近向相邻的其他省内取得麻醉药品使用资格的医疗机

构销售麻醉药品， 应当经

Ａ． 国家药品监督管理部门批准

Ｂ． 医疗机构所在地省级药品监督管理部门批准

Ｃ． 批发企业所在地省级药品监督管理部门批准

Ｄ． 批发企业所在地设区的市级药品监督管理部门批准

３８ 以下关于特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品的管理说法错误的是

Ａ． 特殊医学用途配方食品包括适用于 １岁以上人群的特殊医学用途配方食品和

适用于 ０月龄至 １２月龄的特殊医学用途婴儿配方食品

Ｂ． 特殊医学用途配方食品应当经国家药品监督管理部门注册

Ｃ． 婴幼儿配方食品生产企业应当将食品原料、 食品添加剂、 产品配方及标签等

事项向省、 自治区、 直辖市人民政府药品监督管理部门备案

Ｄ． 同一企业可以用同一配方生产不同品牌的婴幼儿配方乳粉

３９ 国家对医疗器械实行分类管理， 将医疗器械分为第一类、 第二类和第三类的

依据是

Ａ． 风险程度由低到高 Ｂ． 风险程度由高到低

Ｃ． 有效程度由低到高 Ｄ． 有效程度由高到低

４０ 婴幼儿配方乳粉的产品配方应当

Ａ． 经国家药品监督管理部门注册

Ｂ． 报省级药品监督管理部门备案

Ｃ． 经省级药品监督管理部门注册

Ｄ． 报国家药品监督管理部门备案
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［４１ ４２］

Ａ． 抽查检验 Ｂ． 注册检验

Ｃ． 复验 Ｄ． 指定检验

４１ 血液制品在每批上市销售前， 应当由药品检验机构检验， 该检验属于

４２ 对进口药品实施样品检验和药品标准复核的检验属于

［４３ ４４］

Ａ． 地方性法规 Ｂ． 法律

Ｃ． 行政法规 Ｄ． 部门规章

４３ 《药品说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理局令第 ２４号）属于

４４ 《中华人民共和国药品管理法实施条例》（国务院令第 ３６０号）属于

［４５ ４６］

Ａ． 医疗机构制剂 Ｂ． 非处方药

Ｃ． 处方药 Ｄ． 第二类精神药品

４５ 可以取得广告批准文号， 但只能在专业期刊进行广告宣传的药品是

４６ 获得广告批准文号可以在大众传媒进行广告宣传的药品是

［４７ ４９］

Ａ． 《药品生产许可证》 Ｂ． 《进口药品注册证》

Ｃ． 《医药产品注册证》 Ｄ． 《医疗机构执业许可证》

根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》：

４７ 进口国外企业生产的药品， 需要向口岸所在地药品监督管理部门备案必须

持有

４８ 中国香港、 澳门和台湾地区企业生产的药品到岸， 向口岸所在地药品监督管

理部门备案必须持有

４９ 已在我国销售的国外药品， 其药品证明文件有效期届满未申请再注册， 应注

销其

［５０ ５２］

Ａ． 新的和严重的药品不良反应 Ｂ． 常见的药品不良反应

Ｃ． 罕见的药品不良反应 Ｄ． 所有的药品不良反应

５０ 进口药品自首次获准进口之日起 ５年内， 应报告该药品
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５１ 新药监测期内的国产药品应当报告该药品

５２ 不属于新药监测的其他国产药品应当报告该药品

［５３ ５５］

Ａ． 经长期临床应用证明安全、 有效， 对细菌耐药性影响较小， 价格相对较低的

抗菌药物

Ｂ． 经长期临床应用证明安全、 有效， 对细菌耐药性影响较小， 或者价格相对较

高的抗菌药物

Ｃ． 经长期临床应用证明安全、 有效， 对细菌耐药性影响较大， 或者价格相对较

高的抗菌药物

Ｄ． 具有明显或者严重不良反应， 不宜随意使用的抗菌药物

５３ 限制使用级抗菌药物是指

５４ 非限制使用级抗菌药物是指

５５ 特殊使用级抗菌药物是指

［５６ ５８］

Ａ． 甲类非处方药 Ｂ． 药品类易制毒化学品

Ｃ． 乙类非处方药 Ｄ． 医疗用毒性药品

５６ 能在零售药店销售， 但需凭医师处方才能销售的是

５７ 不得在零售药店销售的是

５８ 能在零售药店销售， 但不得采用开架自选销售方式的是

［５９ ６１］

Ａ． 向所在省级药品监督管理部门申请并取得药品广告批准文号

Ｂ． 向所在省级工商管理部门申请并取得药品广告批准文号

Ｃ． 向所在省级工商管理部门办理备案

Ｄ． 向所在省级药品监督管理部门办理备案

５９ 发布进口药品广告的审查程序是

６０ 发布非处方药广告的程序是

６１ 异地发布药品广告在发布地的程序要求是

［６２ ６３］

Ａ． 其他特别严重情节 Ｂ． 对人体健康造成严重危害

Ｃ． 其他严重情节 Ｄ． 后果特别严重

６２ 生产、 销售假药， 致人重度残疾， 属于
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６３ 生产、 销售假药， 造成轻伤的， 属于

［６４ ６５］

Ａ． １年 Ｂ． ２年

Ｃ． ３年 Ｄ． ４年

６４ 第二类精神药品的处方应至少保存

６５ 医疗机构麻醉药品处方应当至少保存

［６６ ６７］

Ａ． 保存 ２年备查 Ｂ． 保存 ４年备查

Ｃ． 保存 ５年备查 Ｄ． 保存 １年备查

６６ 医疗用毒性药品及其制剂的生产记录应

６７ 根据《医疗用毒性药品管理办法》规定， 毒性药品处方应

［６８ ７０］

Ａ． 氨酚氢可酮片 Ｂ． 美沙酮口服溶液

Ｃ． 胰岛素 Ｄ． 氯胺酮注射液

６８ 属于麻醉药品的是

６９ 属于第一类精神药品的是

７０ 属于第二类精神药品的是

［７１ ７３］

Ａ． 有效期至 １０月 ／ ２０１３年 Ｂ． 有效期至 ２０１３年 １１月

Ｃ． 有效期至 ２０１３年 １０月 ３１号 Ｄ． 有效期至 ２０１３年 １０月 ３０号

某片剂的有效期为 ２年， 根据《药品说明书和标签管理规定》

７１ 生产日期为 ２０１１年 １０月 ３１日的产品， 有效期可标注为

７２ 生产日期为 ２０１１年 １１月 １日的产品， 有效期可标注为

７３ 生产日期为 ２０１１年 １２月的产品， 有效期可标注为

［７４ ７６］

Ａ． 自主选择权 Ｂ． 公平交易权

Ｃ． 真情知悉权 Ｄ． 安全保障权

７４ 消费者有权要求经营者提供所销售商品的产地信息、 检验合格证明等， 这种

消费者权利属于

７５ 消费者有权要求经营者提供质量保障、 价格合理、 计量正确的商品， 这种消

费者权利属于
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７６ 消费者有权要求经营者保证其在使用商品时人身财产安全不受损害， 这种消

费者权利属于

［７７ ８０］

Ａ． ＨＣ＋４位年号＋４位顺序号

Ｂ． 国药准字 Ｊ＋４位年号＋４位顺序号

Ｃ． Ｚ＋４位年号＋４位顺序号

Ｄ． 国药证字 Ｈ＋４位年号＋４位顺序号

７７ 香港进口药品《医药产品注册证》的格式是

７８ 进口中药《进口药品注册证》的格式是

７９ 进口药品分包装的药品批准文号格式是

８０ 化学药品新药证书的格式是

［８１ ８２］

Ａ． 注射用 Ａ型肉毒毒素 Ｂ． 胰岛素注射剂

Ｃ． 复方盐酸伪麻黄碱缓释胶囊 Ｄ． 列入兴奋剂目录的利尿剂

８１ 药品零售企业不得销售的是

８２ 药品零售企业可以经营的肽类激素是

［８３ ８４］

Ａ． ２０日内 Ｂ． １５日内

Ｃ． ３０日内 Ｄ． １０日内

８３ 药品经营企业发现或者获知新的、 严重（非死亡病例）药品不良反应， 应当及

时报告， 报告的时限是

８４ 进口药品在境外发生严重药品不良反应， 药品生产企业在获知之后应及时报

告， 报告的时限是

［８５ ８８］

Ａ． 药品不良反应报告与监测 Ｂ． 新的药品不良反应

Ｃ． 药品群体不良反应 Ｄ． 严重不良反应

８５ 药品说明书未载明的不良反应， 属于

８６ 发生频率与说明书描述不一致的药品不良反应， 处理应按照

８７ 导致住院时间延长的药品不良反应属于

８８ 导致永久的人体伤残或者器官功能损伤的药品不良反应属于
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［８９ ９０］

Ａ． 当归 Ｂ． 黄芩

Ｃ． 黄连 Ｄ． 羚羊角

８９ 二级保护野生药材指分布区域缩小， 资源处于衰竭状态的药材， 以上药材中

属于二级保护野生药材的是

９０ 三级保护野生药材指资源严重减少的药材， 以上药材中属于三级保护野生药

材的是

［９１ ９４］

２０１５年 ６月 ５日， 在药店上班的张某取得《执业药师资格证书》， 然而在注册前

遇到了一些问题， 希望大家予以解决。

９１ 下列说法错误的是

Ａ． 张某只能在一个执业药师注册机构注册

Ｂ． 张某注册需经执业单位同意

Ｃ． 张某需遵纪守法， 遵守职业道德

Ｄ． 张某首次注册应提交继续教育学分证明

９２ 张某执业药师注册的有效期是

Ａ． １年 Ｂ． ２年

Ｃ． ５年 Ｄ． ４年

９３ 张某执业药师注册后， 在出现以下哪些行为时， 执业药师注册证会被注销

Ａ． 注册有效期满的

Ｂ． 遭到企业法人降薪处分

Ｃ． 未积极为患者指导用药

Ｄ． 无正当理由不在岗执业超过半年以上

９４． 若张某是通过贿赂手段取得的《执业药师注册证》， 则发证机关将其注册证

撤销之后， 可以在几年内不为其进行执业药师注册

Ａ． 三年 Ｂ． 五年

Ｃ． 一年 Ｄ． 两年

［９５ ９６］

某药品生产企业于 ２０１０年 １１ 月取得《药品生产许可证》， 生产一段时间后， 该
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生产企业欲变更某许可事项， 向原发证机关提出申请。

９５ 以下哪项可能是该企业变更的事项

Ａ． 法定代表人 Ｂ． 企业名称

Ｃ． 注册地址 Ｄ． 生产范围

９６ 该药品生产企业应该在变更前多少天内提出申请

Ａ． １０ Ｂ． １５

Ｃ． ２５ Ｄ． ３０

［９７ ９９］

２０１５年 ５月， 原国家食品药品监督管理总局发布 《关于穿心莲内酯软胶囊等 １３

种药品转换为非处方药的通知》， 将穿心莲内酯软胶囊等 １３ 种药品（化学药品 ２ 种、

中成药 １１种）转换为非处方药。

具体的转换为非处方药的 １３种药品名单见下表：

序号 药品名称 规格（成分） 类别 备注

１ 穿心莲内酯软胶囊 每粒含穿心莲内酯 ５０毫克 甲类 双跨

２ 大黄通便片 每片重 ０ ５克（薄膜衣片） 甲类

３ 妇保康颗粒 每袋装 １５克 甲类 双跨

４ 复方苦参肠炎康片 每片重 ０ ４２克 甲类

５ 咳克平胶囊 每粒装 ０ ３２克 甲类

６ 清眩软胶囊 每粒装 ０ ４５克 甲类

７ 痰咳净滴丸 每丸重 ３３毫克（含咖啡因 １ ９９毫克） 甲类 双跨

８ 夏桑菊胶囊 每粒装 ０ ４２克 乙类 双跨

９ 小儿解表口服液 （１）每支装 １０毫升； （２）每瓶装 １００毫升 甲类

１０ 一清片 每片重 ０ ４克 甲类 双跨

１１ 众生片 每片重 ０ ４１克 甲类 双跨

１２ 布洛芬分散片 ０ ２克 甲类 双跨

１３ 左炔诺孕酮片 １ ５毫克 甲类

９７ 上述表格中， 一清片、 众生片等药品的类别为“甲类”， 备注为“双跨”， 其

中“双跨”是指

Ａ． 根据剂型、 剂量、 适应症等不同， 既可作为处方药又可作为甲类非处方药

Ｂ． 根据剂型、 剂量、 适应症等不同， 既可甲类非处方药又可作为乙类非处方药
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Ｃ． 根据剂型、 剂量、 适应症等不同， 既可作为中药又可作为中西药复方制剂

Ｄ． 根据剂型、 剂量、 适应症等不同， 既可作为口服型又可作为注射剂

９８ 在上述表格中， 一清片、 众生片等药品的类别为“甲类”， 备注为“双跨”， 其

中的“甲类”是指

Ａ． 从原来的甲类非处方药转为现在的“双跨”品种

Ｂ． 从原来的“双跨”品种转换为现在的甲类非处方药

Ｃ． 从原来的处方药转换为现在的甲类非处方药

Ｄ． 从原来的乙类非处方药转换为现在的甲类非处方药

９９ 根据上述信息， 关于处方药和非处方药转换评价的说法， 错误的是

Ａ． 由国家药品监督管理部门组织有关部门和专家进行评价并批准

Ｂ． 处方药与非处方药转换评价属于药品上市后评价范畴

Ｃ 国家对处方药目录实行动态管理， 转换评价是将处方药转换为双跨药品

Ｄ． 国家对非处方药目录实行动态管理， 对存在安全隐患或者不适宜按非处方药

管理的品种要及时转换成处方药

［１００ １０２］

某医疗机构拟从某药品批发企业购进一种以前从未购进过的抗菌药物。 在购进

前详细查验了该药品批发企业的各类资质证明文件， 购进该批药品后， 又做了详细

的购进记录和验收记录。

１００ 该医疗机构应当查验的证明文件不包括

Ａ． 加盖该药品批发企业原印章的《药品经营许可证》和《营业执照》的复印件

Ｂ． 该药品批发企业销售人员的授权书和身份证

Ｃ． 该抗菌药物的药品标准

Ｄ． 加盖企业原印章的该抗菌药物的批准证明文件

１０１ 该医疗机构应当保存加盖供货单位原印章的前述证明文件的复印件， 保存

期不得少于

Ａ． １年 Ｂ． ２年

Ｃ． ３年 Ｄ． ５年

１０２ 医疗机构建立的真实、 完整的药品购进记录和验收记录， 保存

Ａ． 至超过药品有效期 １年， 但不得少于 ２年

Ｂ． 至超过药品有效期 １年， 但不得少于 ３年

Ｃ． 至少 ３年

５１

冲刺模拟试卷（一） 　 　


