2014年执业药师《药事管理与法规》必做试题(4)
　1.包装、标签有效期的表达方法是
　　A.按批号排序

　　B.按生产序号

　　C.按生产记录存档号

　　D.按出厂日期

　　E.按年月顺序

　　显示答案 正确答案:E

　　2.药品说明书的文字必须

　　A.准确、简便、通顺

　　B.规范、简便、通顺

　　C.规范、简练、准确

　　D.规范、准确、简练、通顺

　　E.规范、详细、准确

　　显示答案 正确答案:D

　　3.经批准委托加工的药品，其包装标签还应标明

　　A.委托双方企业名称

　　B.委托双方企业名称、加工地点

　　C.委托双方的合同书号

　　D.药品加工的详细地址

　　E.受托方的企业名称和地址

　　显示答案 正确答案:B

　　4.处方药与非处方药分类管理办法制定的依据是

　　A.《中华人民共和国宪法》

　　B.《中华人民共和国药品管理法》

　　C.《中华人民共和国执业医师法》

　　D.《中华人民共和国药品管理法实施条例》

　　E.《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》

　　显示答案 正确答案:E

　　5.药品说明书的文字必须

　　A.规范、准确、简练、通顺

　　B.规范、准确、简练、详细

　　C.准确、简练、通顺

　　D.规范、简练、通顺

　　E.规范、详细、准确

　　显示答案 正确答案:A

　　6.规范性文件的共性是

　　A.无约束力

　　B.相当普通公文

　　C.不能被提起行政诉讼和行政诉讼中可被引用

　　D.不能被提起行政诉讼

　　E.行政诉讼中可被引用

　　显示答案 正确答案:C

　　7.《处方药与非处方药流通管理暂行规定》适用于中国境内的

　　A.药品生产企业、药品批发企业、药品零售企业、医疗机构

　　B.药品零售企业、药品生产企业

　　C.药品批发企业、药品零售企业

　　D.药品零售企业、医疗机构

　　E.国家特殊管理的处方药的生产销售、批发销售、调配、零售及使用

　　显示答案 正确答案:A

　　8.药品监督管理的目的是

　　A.保证药品质量，提高和维护全民族的身体素质

　　B.提高药品质量，保障人民用药安全

　　C.保证药品质量、保障人体用药安全，维护人民身体健康和用药的合法权益

　　D.提高药品疗效，维护人民身体健康

　　E.提高药品疗效，维护人民用药的合法权益

　　显示答案 正确答案:C

　　9.非处方药药品标签、使用说明书和每个销售基本单元的非处方药专有标识的位置是

　　A.在印有中文药品通用名称(商品名称)的一面，其右上角

　　B.在印有中文药品通用名称一面的左上角

　　C.在印有中文药品通用名称一面的中间

　　D.在印有中文药品通用名称一面的右下角

　　E.在印有中文药品通用名称一面的左下角

　　显示答案 正确答案:A

　　10.药品包装内不得夹带任何未批准的

　　A.产品介绍

　　B.介绍或宣传产品，企业的文字音像及其他资料

　　C.产品宣传品

　　D.企业的文字、资料

　　E.企业的音像及其他资料

　　显示答案 正确答案:B

11.化学药品说明书中的药代动力学内容包括
　　A.药物在体内吸收的全过程及参数

　　B.药物在体内分布的全过程及参数

　　C.药物在体内吸收、分布、代谢和排泄的全过程及其药代动力学参数

　　D.药物在体内代谢的全过程

　　E.药物在体内排泄的全过程及参数

　　显示答案 正确答案:C

　　12.中药说明书格式中的"主要成分"是指

　　A.主要成分的化学结构

　　B.主要药味有效部位或有效成分

　　C.主要药味或有效成分

　　D.有效部位或有效成分

　　E.主要药味或有效部位

　　显示答案 正确答案:B

　　13.同一企业的相同品种的不同规格，其最小销售的包装标签应

　　A.适当标示区别即可

　　B.明显区别开

　　C.应相同一致

　　D.明显区别或规格应明显标注

　　E.在规格有所区别

　　显示答案 正确答案:D

　　14.同一企业的相同品种的不同规格，其最小销售的包装、标签应

　　A.应相同一致

　　B.明显区别开

　　C.明显区别或规格应明显标注

　　D.在规格有所区别

　　E.适当标示区别即可

　　显示答案 正确答案:C

　　15.非处方药的标签和说明书的批准单位是

　　A.国家劳动和社会保障部

　　B.国家审计署

　　C.国家经济贸易委员会

　　D.国家药品监督管理局

　　E.国家技术监督局

　　显示答案 正确答案:D

　　16.包装、标签有效期的表达方法是

　　A.按批号排序

　　B.按年月顺序

　　C.按出厂日期

　　D.按生产记录存档号

　　E.按生产的序号

　　显示答案 正确答案:B

　　17.中药说明书中的“主要成分”对复方制剂要求是

　　A.主要药味的排序要符合中医君臣佐使组方原则，要与功能主治相符

　　B.主要药味的排序要符合中医君臣佐使组方原则

　　C.主要药味的排序与功能主治相符

　　D.主要药味的排序依处方顺序为准

　　E.主要药味的排序依中草药的汉语拼音为准

　　显示答案 正确答案:A

　　18.非处方药药品标签，说明书和每个销售基本单元的非处方药专有标识的位置是

　　A.在印有中文药品通用名称(商品名称)一面的右下角

　　B.在印有中文药品通用名称(商品名称)一面的右上角

　　C.在印有中文药品通用名称(商品名称)一面的左下角

　　D.在印有中文药品通用名称(商品名称)一面的右上角

　　E.在印有中文药品通用名称(商品名称)一面的中间

　　显示答案 正确答案:B

　　19.经批准异地生产的药品，其包装、标签还应标明

　　A.集团法人，生产企业

　　B.生产地点，生产企业

　　C.集团名称，生产企业，生产地点

　　D.集团名称，生产企业

　　E.集团名称，生产地点

　　显示答案 正确答案:C

　　20.经营非处方药药品的企业在使用非处方药专有标识时必须按照

　　A.SDA公布的坐标比例要求使用

　　B.SDA公布的色标要求使用

　　C.省级药品监督管理局的要求使用

　　D.一般要求的坐标和色标进行

　　E.SDA公布的坐标比例和色标要求使用

　　显示答案 正确答案:E

21.化学药品说明书中的同法用量是
　　A.用药的经济性的基础

　　B.合理用药的基础

　　C.有效用药的基础

　　D.安全、有效用药的重要基础

　　E.安全用药的主要基础

　　显示答案 正确答案:D

　　22.药品监督管理的原则是坚持

　　A.目的性、方针性和方法性原则

　　B.限制性、方针性和方法性原则

　　C.目的性、方针性和方针性原则

　　D.目的性、方法性和限制性原则

　　E.目的性、方针性、限制性和方法性四项原则

　　显示答案 正确答案:E

　　23.化学药品说明书中的药代动力学内容包括

　　A.药物在体内排泄的全过程及相关参数

　　B.药物在体内代谢的全过程及相关参数

　　C.药物在体内分布的全过程及相关参数

　　D.药物在体内吸收的全过程及相关参数

　　E.药物在体内吸收、分布、代谢和排泄的全过程及其药代动力学参数

　　显示答案 正确答案:E

　　24.同一企业，同一药品，相同的药品规格和包装规格的品种，其包装、标签要求是

　　A.格式必须一致，颜色可不同

　　B.格式必须一致

　　C.颜色必须一致

　　D.不得使用不同商标

　　E.格式及颜色必须一致，不得使用不同商标

　　显示答案 正确答案:E

　　25.非处方药专有标识图案的颜色是

　　A.红色

　　B.绿色

　　C.分为红色和绿色

　　D.黑色

　　E.棕色

　　显示答案 正确答案:C

　　26.药品监督管理中药品管理的内容是

　　A.药品的注册管理、药品生产，流通和使用管理

　　B.药品的注册管理和药品广告管理

　　C.药品的注册管理和药品监督查处

　　D.药品的注册管理，药品生产，流通和使用管理，药品广告管理和药品监督查处

　　E.药品生产、流通和使用管理

　　显示答案 正确答案:D

　　27.药品生产企业生产的非处方药其标签、说明书及内外包装上必须印有

　　A.非处方药专有标识

　　B.未印有专有标识的一律不得出厂

　　C.法规要求的标识

　　D.非处方药专有标识，未印有专有标识的一律不准出厂

　　E.处方药专有标识

　　显示答案 正确答案:D

　　28.化学药品说明书中的用法用量是

　　A.安全用药的主要基础

　　B.安全、有效用药的重要基础

　　C.有效用药的基础

　　D.合理用药的基础

　　E.经济用药的基础

　　显示答案 正确答案:B

　　29.对零售药店处方的要求是

　　A.必须留存二年以上备查

　　B.必须留存三年以上备查

　　C.必须留存一年以上备查

　　D.必须留存四年以上备查

　　E.必须留存五年以上备查

　　显示答案 正确答案:A

　　30.经营非处方药药品的企业在使用非处方药专有标识时，必须按照

　　A.一般法规要求的坐标比例和色标进行

　　B.SDA公布的坐标比例和色标要求使用

　　C.SDA公布的坐标比例要求使用

　　D.SDA公布的色标比例要求使用

　　E.省级药监局的要求使用

　　显示答案 正确答案:B

31.在化学药品说明书格式中不可缺少的两项是
　　A.禁忌证和注意事项

　　B.药理毒性、药代动力学

　　C."孕妇及哺乳期妇女用药"和"药物相互作用"，如缺乏可靠实验或文献依据，应注明"尚不明确"

　　D.不良反应，注意事项

　　E.儿童用药和药物过量

　　显示答案 正确答案:C

　　32.同一企业、同一药品相同的药品规格和包装规格的品种，其包装、标签要求是

　　A.格式必须一致

　　B.颜色必须一致

　　C.不得使用不同商标

　　D.格式及颜色必须一致，不得使用不同商标

　　E.格式必须一致，颜色可不同

　　显示答案 正确答案:D

　　33.非处方药专有标识图案的颜色是

　　A.分为红色和绿色

　　B.色和兰色

　　C.绿色和兰色

　　D.黑色和白色

　　E.橙色和红色

　　显示答案 正确答案:A

　　34.化学药品说明书中的适应证书写时应注意

　　A.作为XX疾病的辅助治疗的不同

　　B.其疾病、病理学的文字规范化

　　C.其疾病、病理学、症状的文字规范化，并注意治疗、缓解或作为XX疾病

　　D.其疾病、症状的文字规范化

　　E.治疗、缓解、词的意义的不同

　　显示答案 正确答案:C

　　35.销售处方药和甲类非处方药的零售药店必须配备

　　A.驻店工作人员

　　B.驻店药学技术人员

　　C.驻店副主任药师以上药学技术人员

　　D.驻店药师

　　E.驻店执业药师或药师以上药学技术人员

　　显示答案 正确答案:E

　　36.具有普遍约束力的规范性文件两个主要特征是

　　A.针对不特定对象发布和能反复适用

　　B.针对不特定对象发布和不能反复适用

　　C.能反复适用和具有一定的适用范围

　　D.针对特定的人群颁布和能反复适用

　　E.以上都不是

　　显示答案 正确答案:A

　　37.化学药品说明书中的“曾用名”一项的使用期限为

　　A.2003年1月1日起停止使用

　　B.2003年7月1日起停止使用

　　C.2004年1月1日起停止使用

　　D.2004年7月1日起停止使用

　　E.2005年1月1日起停止使用

　　显示答案 正确答案:E

　　38.规范文件规定的国家机关是指

　　A.国家权力机关、行政机关、审判机关和检察机关、军事机关

　　B.国家权力机关、军事机关

　　C.国家权力机关、行政机关

　　D.审判机关和检察机关

　　E.行政机关和军事机关

　　显示答案 正确答案:A

　　39.在“化学药品说明书格式”中不可缺少的两项是

　　A.药理毒理、药代动力学

　　B.不良反应、注意事项

　　C.儿童用药和老年用药

　　D.“孕妇及哺乳期妇女用药”和“药物相互作用”，如缺乏可靠实验或文献依据应注明“尚不明确”

　　E.禁忌症和注意事项

　　显示答案 正确答案:D

　　40.药品生产企业生产的非处方药其标签、说明书内、外包装上必须印有

　　A.处方药专有标识

　　B.非处方药专有标识

　　C.未印有专有标识的一律不得出厂

　　D.法律、法规要求的标识

　　E.非处方药专有标识，未印有的一律不准出厂

　　显示答案 正确答案:E

41.中药说明书格式中的“主要成分”是指
　　A.主要药味

　　B.有效部位

　　C.有效成分

　　D.主要成分的化学名称

　　E.主要药味、有效部位或有效成分

　　显示答案 正确答案:E

　　42.经批准委托加工的药品，其包装，标签还应标明

　　A.委托双方企业名称，加工地点

　　B.委托双方企业名称，加工地点

　　C.委托双方的合同书号

　　D.药品加工地的详细地址

　　E.委托方的企业名称

　　显示答案 正确答案:A

　　43.药品监督管理的主要内容是

　　A.药品管理和执业药师管理

　　B.药品管理和药事组织管理

　　C.药品管理、药事组织管理和执业药师管理

　　D.药事组织管理和执业药师管理

　　E.药事组织管理

　　显示答案 正确答案:C

　　44.关于药品销售的管理错误的是

　　A.不得采用开架自选销售的方式

　　B.不得采用有奖销售方式

　　C.不得采用附赠药品或礼品等销售方式

　　D.零售时处方药与非处方药必须分类摆放

　　E.通过互联网进行药品交易必须符合国家有关规定

　　显示答案 正确答案:A

　　45.消费者对非处方药应具备

　　A.看懂非处方药说明书

　　B.选购权

　　C.判断能力

　　D.识别能力

　　E.有权自主选购，并需按非处方药标签和说明书所示内容使用

　　显示答案 正确答案:E

　　46.药品说明书应包含有关

　　A.药品经济性的科学信息

　　B.药品特殊性的科学信息

　　C.药品安全性的科学信息

　　D.药品有效性的科学信息

　　E.药品安全性，有效性等基本科学信息

　　显示答案 正确答案:E

　　47.遴选非处方用药的原则是

　　A.疗效确切，药到病除

　　B.质量符合药典要求

　　C.应用安全，疗效确切，质量稳定，使用方便

　　D.使用方便，便于运输、贮存和养护

　　E.应用安全，不易变质

　　显示答案 正确答案:C

　　48.在药品包装、标签及说明书上标注的药品商品名称必经

　　A.中华人民共和国卫生部批准

　　B.国家药品监督管理局批准

　　C.国家工商管理局批准

　　D.国家技术监督局批准

　　E.国家劳动保障部批准

　　显示答案 正确答案:B

　　49.进入药品流通领域的处方药和非处方药在药品包装或药品使用说明书上生产企业应醒目地印刷

　　A.相应的警示语

　　B.相应的忠告语

　　C.相应的警示语和忠告语

　　D.相应的提示标示

　　E.相应的提醒用语

　　显示答案 正确答案:C

　　50.执业医师和执业助理医师开的处方必须遵循的原则是

　　A.科学的

　　B.合理的

　　C.经济的

　　D.科学、合理、经济的

　　E.规范的

　　显示答案 正确答案:D

51.药品分类管理的原则和宗旨是
　　A.加强药品监督管理

　　B.方便群众购药

　　C.彻底解决药品购销中的回扣现象

　　D.推行执业药师资格制度

　　E.保障人民用药安全有效、使用方便

　　显示答案 正确答案:E

　　52.经批准异地生产的药品，其包装、标签还应标明

　　A.集团名称、生产企业、生产地点

　　B.集团名称、生产企业

　　C.集团名称、生产地点

　　D.生产地点、生产企业

　　E.集团法人、生产企业

　　显示答案 正确答案:A

　　53.非处方药分为甲、乙两类的根据是

　　A.药品的品种、规格

　　B.药品的安全性

　　C.药品的质量标准

　　D.药品的价格

　　E.药品的适应症

　　显示答案 正确答案:B

　　54.药品监督管理中药事组织管理的内容是

　　A.药事组织许可证管理和药品的监督查处

　　B.药品事组织许可证管理、药事组织条件与行为规范管理和药事组织监督查处

　　C.药事组织条件与行为规范管理

　　D.药事组织监督查处

　　E.药品的监督查处和申叙

　　显示答案 正确答案:B

　　55.负责非处方药专有标识及其管理规定的制定和公布的是

　　A.国际计划发展委员会

　　B.中华人民共和国卫生部

　　C.商务部

　　D.国家药品监督管理局

　　E.国家技术监督管理局

　　显示答案 正确答案:D

　　56.化学药品说明书中的适应症书写时应注意

　　A.其疾病、病理学的文字规范化

　　B.其疾病症状的文字规范化

　　C.治疗、缓解的不同

　　D.其疾病、病理学、症状的文字规范化，并注意治疗、缓解或作为xx疾病的辅助治疗的不同

　　E.作为xx疾病的辅助治疗的不同

　　显示答案 正确答案:D

　　57.药品说明书应包含有关

　　A.药品的安全性的科学信息

　　B.药品的安全性、有效性等基本科学信息

　　C.药品的有效性的科学信息

　　D.药品的经济性的科学信息

　　E.药品的特殊性的科学信息

　　显示答案 正确答案:B

　　58.药品的每个最小销售单元的包装必须

　　A.按规定印有或贴有标签并附有说明书

　　B.按规定印有或贴有标签

　　C.按规定附说明书

　　D.按规定附特殊的标示

　　E.按规定印有或贴有宣传语

　　显示答案 正确答案:A

　　59.中药说明书格式中的"主要成分"对复方制剂的要求是

　　A.主要药味的排序依中草药的汉语拼音为准

　　B.主要药味的排序要与功能主治相符

　　C.主要药味的排序依处方顺序为准

　　D.主要药味的排序要符合中医君、臣、佐、使组方原则

　　E.主要药味的排序要符合中医君、臣、佐、使组方原则，要与功能主治相符

　　显示答案 正确答案:E

　　60.化学药品说明书格式的内容不包括

　　A.功能主治

　　B.有效期

　　C.用法用量

　　D.孕妇及哺乳期妇女用药

　　E.药物相互作用

　　显示答案 正确答案:A

　　61.药品分别按处方药与非处方药进行管理的根据是

　　A.药品品种、规格、适应症、剂量及给药途径不同

　　B.药品品种、规格

　　C.药品适应症

　　D.药品剂量

　　E.药品给药途径

　　显示答案 正确答案:A

　　62.负责非处方药专有标识及其管理规定的制定和分布的是

　　A.中华人民共和国卫生部

　　B.商务部

　　C.国家药品监督管理局

　　D.国家技术监督管理局

　　E.国家计划发展委员会

　　显示答案 正确答案:C

