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内容概要

《药事管理与法规习题精选》是《国家执业药师资格考试指南》（以下简称《指南》）和配套的《国
家执业药师资格考试习题精选》（以下简称《习题精选》）系列丛书之一。
    《药事管理与法规习题精选》是根据国家执业药师资格考试2008年最新版《考试大纲》编写的，旨
在帮助广大考生在全面系统复习的基础上，通过1000余道应试习题练习和5套全真模拟试题测试，理解
和把握各知识点及重点，检测所学知识掌握程度，训练灵活运用所学知识进行应试的能力。
    《药事管理与法规习题精选》包括习题精选和模拟试题两部分。
其中习题精选部分按照《考试大纲》分为3部分，分别是第一部分药事管理相关知识，包括第1～5章；
第二部分药事管理法规，包括《考试大纲》中要求的执业药师应掌握、熟悉和了解的42部法律、行政
法规和规章；第三部分药学职业道德，包括3章。
各章习题紧扣大纲要求，精选了近5年执业药师资格考试的经典试题和模拟练习题，参照近年考试趋
势编写而成，并附有简要答题解析。
模拟试题共有5套，每套140题，按照最新版《考试大纲》，结合考点及各章、各部法所占考试题量分
布编写而成。
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书籍目录

第一部分　药事管理相关知识  第一章　国家药物政策与相关制度  第二章　药事管理体制  第三章　药
品质量及其监督检验  第四章　行政法相关内容  第五章　中药管理第二部分　药事管理法规　一、药
品管理法　二、药品管理法实施条例　三、刑法（节选）　四、司法解释　五、麻醉药品和精神药品
管理条例　六、关于公布麻醉药品和精神药品品种目录（2007年版）的通知．　七、麻醉药品、第一
类精神药品购用印鉴卡管理规定　八、医疗用毒性药品管理办法　九、易制毒化学品管理条例　十、
疫苗流通和预防接种管理条例　十一、执业药师资格制度暂行规定　十二、处方药与非处方药分类管
理办法（试行）　十三、非处方药专有标识管理规定（暂行）　十四、处方药与非处方药流通管理暂
行规定　十五、处方管理办法　十六、药品不良反应报告和监测管理办法　十七、药品注册管理办法
　十八、药品生产质量管理规范　十九、药品生产质量管理规范附录　二十、药品召回管理办法　二
十一、药品经营许可证管理办法　二十二、药品经营质量管理规范　二十三、药品经营质量管理规范
实施细则  二十四、药品流通监督管理办法  二十五、互联网药品交易服务审批暂行规定  二十六、医疗
机构药事管理暂行规定  二十七、医疗机构制剂注册管理办法（试行）  二十八、医疗机构制剂配制质
量管理规范（试行）  二十九、医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）  三十、药品说明书和标签管
理规定  三十一、关于印发化学药品和生物制品说明书规范细则的通知    三十二、关于印发中药、天然
药物处方药说明书格式内容书写要求及拟定指导原则的通知  三十三、城镇职工基本医疗保险定点零
售药店管理暂行办法  三十四、城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法  三十五、广告法  三十六
、药品广告审查发布标准  三十七、药品广告审查办法  三十八、互联网药品信息服务管理办法  三十九
、价格法  四十、消费者权益保护法  四十一、反不正当竞争法  四十二、关于禁止商业贿赂行为的暂行
规定第三部分　药学职业道德  第一章　药学职业道德的基本原则和规范  第二章　药学领域的道德要
求  第三章　中国执业药师职业道德准则及适用范围模拟试题  模拟试题一  模拟试题二  模拟试题三  模
拟试题四  模拟试题五模拟试卷参考答案及答案解析
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章节摘录

　　第二部分 药事管理法规　　一、药品管理法　　1．制定(《中华人民共和国药品管理法》的宗旨
是　　A．加强药品管理，制止药品经营不正当竞争，稳定市场价格水平，保障消费者的合法权益　
　B．打击走私、制造毒品，维护社会管理秩序　　C．鼓励研究、创制新药，发展我国医药事业　
　D．加强药品监督管理，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
　　E．加强药品监督检验，打击制售假劣药品的违法活动，保证人民用药安全，维护人民身体健康
　　2．根据《中华人民共和国药品管理法》规定，生产药品所需的原、辅料必须符合　　A．药理标
准　B．化学标准　C．生产要求　D．药用要求　E．卫生要求　　3．依照《中华人民共和国药品管
理法》，中药饮片的炮制，国家药品标准没有规定的，必须按照　　A．县级以上药品监督管理部门
制定的炮制规范炮制　　B．地方药品标准规定炮制　　C．省级人民政府药品监督管理部门制定的炮
制规范炮制　　D．国家中医药管理局制定的炮制规范炮制　　E．行业药品标准规范炮制　　4．根
据《中华人民共和国药品管理法》，药品监督管理部门批准开办药品经营企业除应具备规定的开办条
件外，还应遵循的原则是　　A．市场调节、方便群众购药 B．合理布局、保证质量　　C．合理布局
、方便群众购药 D．品种齐全、诚实信用 E．公平合理，救死扶伤　　5．根据《中华人民共和国药品
管理法》，药品购销记录必须注明药品的　　A．通用名称　B．批准文号　C．生产日期　D．商品
名称　E．贮存条件　　6．根据《中华人民共和国药品管理法》医疗机构配制的制剂应当是　　A．
本单位科研需要的品种 B．本单位临床需要的品种　　C．市场供不应求的品种 D．市场上没有供应的
品种　　E．本单位临床需要而市场上没有供应的品种　　7．根据《中华人民共和国药品管理法》，
医疗机构配制制剂不需要　　A．质量管理组织 B．配制管理、质量管理的各项制度　　C．销售记录
D．检验仪器 E．卫生条件　　8．国家药品不良反应监测中心报告，某省药品生产企业生产的某药品
疗效不确，不良反应大。
根据《中华人民共和国药品管理法》对该药品应当　　A．按劣药处理 B．撤销批准文号 C．进行再评
价　　D．按假药处理 E．进行市场调查　　9．根据《药品管理法》，下列按假药论处的情形是　
　A．超过有效期的 B．变质的 C．擅自添加着色剂、防腐剂及辅料的　　D．不注明或者更改生产批
号的 E．直接接触药品的包装材料未经批准的　　10．《中华人民共和国药品管理法》规定，下列情
形按假药论处的是　　A．药品成分的含量不符合国家药品标准的　　B．所标明的适应证或者功能主
治超出规定范围的　　C．擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的　　D．直接接触药品
的包装材料和容器未经批准的　　E．未标明有效期或者更改有效期的　　11．《中华人民共和国药
品管理法》规定，由国务院药品监督管理部门、国务院卫生行政部门共同制定　　A．实施批准文号
管理的中药材、中药饮片品种目录　　B．中华人民共和国药典 C．中药饮片炮制规范　　D．麻醉药
品、精神药品的管理办法E．药物临床试验机构资格的认定办法　　12．药品通用名称不得　　A．作
为药品商标使用 B．与药品商品名称同时使用C．由企业使用　　D．作为药品法定名称 E．列入国家
药品标准　　13．实行市场调节价的药品　　A．由经营者自主定价 B．由行业协会定价　　C．由省
级政府物价部门定价 D．由省级药品监督管理部门定价　　E．由国务院物价部门制定指导价　　14
．《中华人民共和国药品管理法》的适用范围是在中国境内从事　　A．药品研制、生产、经营、使
用、广告的单位或个人　　B．药品研制、经营、使用、检验、监督的单位或个人　　C．药品研制、
生产、经营、使用、监督的单位或个人　　D．药品研制、生产、经营、使用、检验的单位或个人　
　E．药品研制、生产、经营、使用、管理的单位或个人　　15．依照《中华人民共和国药品管理法
》，中药饮片之外的药品必须按照　　A．县级以上药品监督管理部门制定的炮制规范炮制　　B．国
家药品标准和国务院药品监督管理部门批准的生产工艺生产　　C．省级人民政府药品监督管理部门
制定的炮制规范炮制　　D．国家中医药管理局制定的炮制规范炮制　　E．行业药品标准规范炮制　
　16．药品委托生产必须经　　A．国务院药品监督管理部门的批准　　B．国务院药品监督管理部门
批准或省级药品监督管理部门批准　　C．省级药品监督管理部门批准或县级药品监督管理部门批准
　　D．地级药品监督管理部门批准或县级药品监督管理部门批准　　E．市级药品监督管理部门批准
或县级药品监督管理部门批准　　17．《药品生产许可证》的有效期是　　A．1年 B．2年 C．3年 D
．4年 E．5年　　18．药品经营企业终止经营药品或者关闭的，《药品经营许可证》由　　A．企业自
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由处理 B．企业自行销毁 C．原发证机关缴销　　D．原发证机关存档 E．原发证机关收回⋯　　19．
下列药品不得在市场销售的是　　A．未实施批准文号管理的中药材 B．医院制剂 C．预防性生物制品
　　D．新发现和从国外引种的药材 E．中药饮片　　20．《中华人民共和国药品管理法》规定，医
疗机构配制制剂必须　　A．经所在地省级卫生行政部门和药品监督管理部门审批发给《医疗机构制
剂许可证》　　B．经所在地省级卫生行政部门审核同意，由省级药品监督管理部门审批发给《医疗
机构制剂许可证》　　C．经所在地省级卫生行政部门审批发给《医疗机构制剂许可证》　　D．经
所在地省级卫生行政部门审核同意，由工商行政部门审批发给《医疗机构制剂许可证》　　E．经所
在地省级卫生行政部门和药品监督管理部门审批，由工商行政部门审批发给《医疗机构制剂许可证》
　　21．《中华人民共和国药品管理法》规定，实施批准文号管理的中药材、中药饮片品种目录　
　A．由国务院药品监督管理部门、国务院卫生行政部门共同制定　　B．由国务院药品监督管理部门
制定　　C．由国务院卫生行政部门制定　　D．由国务院中医药管理部门制定　　E．由国务院药品
监督管理部门会同国务院中医药管理部门制定，　　22．依照《中华人民共和国药品管理法》的规定
，生产以下哪种药品可以不经过国务院药品监督管理部门批准　　A．新药 B．已有国家标准的药品 C
．实施批准文号管理的中药饮片　　D．未实施批准文号管理的中药材 E．仿制药　　23．《中华人
民共和国药品管理法》规定，国家药品标准由　　A．国务院药品监督管理部门组织药典委员会负责
制定和修订　　B．国务院药品监督管理部门、国务院卫生行政部门共同制定和修订　　C．国务院药
品监督管理部门的药品检验机构负责制定和修订　　D．国务院药品监督管理部门会同国务院卫生行
政部门制定和修订　　E．国务院卫生行政部门负责制定和修订

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<国家执业药师资格考试指南>>

版权说明

本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问:http://www.tushu007.com

Page 6


