药事管理学期末复习模拟试题 

一、名词解释（每小题3分，本题共6分，） 

1． 知识产权

2．药品标准

二、选择题（本题共75分）
A型题：每体都有ABCDE五个备选答案，只许从中选取一个最佳答案，请将正确答案的标号填入题后的括弧内，
1．我国已成为世界医药生产大国是指（ ）

A．传统中药生产

B．化学药品制剂生产

C．化学原料药生产

D．生物制剂生产

E．进口原料生产

2．确保医药行业持续、健康发展的基础是（ ）

A．医药基础研究

B．医药应用研究

C．生产管理研究

D．市场竞争研究

E．新药与新技术的研究开发

3．中药在中医临床治病用药中的特色是（ ）

A．复方为主，多成分入药

B．药物处方成分单一明确

C．单味中药处方为主

D．补益为主

E．新剂型为主

4．中药药理学研究中的发展方向应是（ ）

A．单味中药研究

B．复方药研究

C．提纯单一成分实验

D．剂型改造研究

E．药效研究

5．以为人类防病治病提供安全有效药品、增进人类健康为目标与活动的社会体系是（ ）

A．药学事业

B．药品生产

C．药品经营

D．经济事业

E．药事管理

6．药事管理是依照国家法律、行政法规对药学事业的管理，其特点是（ ）

A．技术性强

B．专业性强

C．政策性强

D．学科互相渗透

E．体制性强

7．改革开放以来我国药品监督管理工作模式不断发展完善，逐步过渡转化向（ ）

A．行政管理模式

B．法制管理模式

C．经济管理模式

D．经验管理模式

E．技术网络模式

8．世界各国在药品管理中全面系统控制各类药事工作活动的重要方面是逐步发展完善（ ）

A．药事组织

B．药事管理人员

C．药学教育并培养人才

D．药事法立法

E．执业药师考试制度

9．随着社会的发展进步，现代药房管理的核心问题是（ ）

A． 贮藏药物的管理

B．养护药物的管理

C．配制药物的管理

D．发售药物的管理

E．合理用药的管理

10. 通过药物经济学的分析应用达到的目标是（ ）

A．降低医疗费用

B．提高用药安全系数

C．建立用药病例报告

D．增加高技术附加值

E．提高服务质量与治疗成本

11．新中国通过现代立法程序颁布的药事法律是（ ）

A．《药政管理的若干规定》

B．《药政管理条例》（试行）

C．《麻醉药品管理条例》

D．《麻醉药品管理办法》

E．《中华人民共和国药品管理法》

12．根据我国《药品管理法》规定，我国对药品生产、经营企业和医院配制制剂实行（ ）

A．《许可证》制度

B．《合格证》制度

C．《GMP认证》制度

D．《营业执照》制度

E．《药品注册证》制度

13．20世纪90年代国家有关主管部门贯彻国务院《紧急通知》（国发14号文件）。在全国整顿批准的合法中药材专业市场目前共有（ ）

A．27个

B．15个

C．20个

D．18个

E．17个

14．有中国特色的药品监督管理体制要求建立的社会主义医药市场体系是（ ）

A．创造企业发展宽松环境

B．规范化的企业生产环境

C．药品生产经营形式的多样化

D．积极发展三资医药企业

E．统一开放竞争有序

15．药品是特殊商品，国家必须依法加强监督管理的各个环节是（ ）

A．药品生产、流通、价格、使用、广告

B．药品生产、流通、使用、广告、价格

C．药品研究、生产、流通、使用、价格

D．药品研究、生产、流通、价格、使用

E．药品研制、生产、流通、价格、广告

16. 发展传统药应充分认识我国中药最本质的特点是（ ）

A.优秀的民族文化遗产

B.传统的天然药物

c.在中医辨证理论指导下应用的药物

D. 天然的植物药

E．继承、发扬、提高

17．生产戒毒药品必须是经SDA 指定的合法药品生产企业、并已经取得（ ）

A.《药品制剂许可证》

B.《药品GMP认证书》

C.《中药品种保护证书》

D.《药品经营许可证》

E．《药品经营合格证》

18．指出中药品种保护期为20年的证书编号（ ）

A．ZYB 11096003

B．ZYB 12095063

C．ZYB 20796025

D．ZYB 20796022——1

E．ZYB 20796002——2

19．我国现行《药品管理法》规定可以无批准文号的药品是（ ）

A．中成药

B．血液制品

C．生化药品

D．化学原料药

E．中药材、中药饮片

20．国家基本药物遴选原则中“临床必需”是指（ ）

A．用于临床使用的治疗性药品

B．用于预防、诊断、治疗性药品

C．临床使用资料验证的药品

D．便于患者使用的药品

E．便于临床使用的营养保健药品

2l. 根据我国《药品管理法实施条例》的规定，“新药”是指（ ）

A．药典未收载过的药品

B．未研究过的药品

C．未曾在我国上市销售的药品

D. 未使用过的药品

E. 未生产过的纠品

22. 实施药品分类管理制度对处方药的调配购买和使用（ ）

A. 必须凭执业药师处方

B. 必须凭执业医师或执业助理医师处方

C. 不需要医生处方自行判断即可

D. 按药品说明书进行自我治疗

E.到杜会药店直接购买

23. 实行药品分类管理制可节约药品资源，降低医药费用，有利于推动我国（ ）

A．消费者安全用药

B．提高医药人员专业水平

C. 医疗保险制度改革

D. 医疗福利制度的发展

E. 原料药的出口

24．实行非处方药（OTC）管理，要求药品生产企业必须首先达到（ ）

A．OTC标准

B．GMP标准

C．GSP标准

D．GCP标准

E．GAP标准

25．药学的社会功能和任务对卫生事业、经济事业的重要贡献之一和社会对药学的期望是（ ）

A．药房管理

B．药学交流

C．研制新药

D．药物治疗

E．临床药理

26．合理用药受到社会关注，20世纪60年代以来药学发展的新领域是（ ）

A．社会零售药房

B．药品质量检验

C．药品质量监督

D．医药商业

E．临床药学

27. 经执业药师资格考试合格人员，取得资格认证书后, 必须申请（ ）

A．资格认证才可执业

B. 经注册后准予执业

C. 登记后才可执业

D. 经认定后才可执业

E．工作岗位准予执业

28．药事管理研究药事组织的（ ）

A．组织结构

B．组织理论

C．组织概念

D．组织特征

E．组织管理

29.药品的社会功能是防病治病保障人们身体健康，鉴此药品生产经营组织应（ ）

A. 将社会效益放在首位

B．将经济利益放在首位

C．将合理用药放在首位

D.供应药物为首位

E.生产药物为首位

30. 国家以法律形式确立我国药品监督管理体制的重要文件是（ ）

A．《中华人民共和国药品管理法》

B.《中华人民共和国药品管理法》实施办法

C. 《药品注册管理办法》

D. 《中华人民共和国质量法》

E. 《中华人民共和国宪法》

3l. 《中华人民共和国药品管理法》颁布实施，使药品监督管理工作（ ）

A. 全面、综合、协调发展

B. 作用、地位和成效得到公认

C．保证药品供应质量

D．有法可依、依法办事

E．适应国际贸易形势

32．国家规定药品生产企业生产药品必须按照（ ）

A．《药品经营质量管理规范》

B．《药品生产质量管理规范》

C．《药品生产企业许可证》

D．《药品生产企业合格证》

E．《药品分类管理制度》

33．国家药品标准是法定的（ ）

A．国际标准

B．国际先进标准

C．企业标准

D．国家强制技术标准

E．国家推荐技术标准

34．制定国家药品标准原则在质量可控的前提下充分体现（ ）

A．技术先进、经济合理、使用方便

B．安全有效、经济合理、操作简单

C．科学、实用、规范、先进

D．经济合理、切合实际、安全有效

E．高标准、严要求、借鉴引进

35．药品质量监督管理是国家实施的（ ）

A．职能管理

B．服务管理

C．技术管理

D．强制性管理

E．组织管理

B型题（配伍选择）备选答案在前，试题在后；每组题均对应同一组备选答案，每题只有一个正确答案，每个答案可重复选用，也可不选用。
A．升丹、炼汞方法

B．升华、蒸馏方法

C．“轻粉”制法

D．轻粉、红升丹、白降丹

E．生物发酵法

36．晋代葛洪发展和总结了炼丹术在实验方面应用了（ ）

37．李时珍《本草纲目》中记载的外科常用药物是指（ ）

A．主动出击 加快创新

B．研究专利 药方改造

C．老药沿用 老药新用

D．等待时期 仿制投产

E．购置专利 进口药品

我国发展化学药品的对策应是

38．针对国际上各国对现有药品专利保护覆盖面不尽相同的特点应（ ）

39．世界上每年总有一批保护期或专利期到期化学药品，通过早期研究工作可（ ）

A．中药材质量研究

B．无污染药材研究

C．中药材生物技术研究

D．扩大中药材应用部位研究

E．海洋药用资源研究

40．随着公众生活质量提高和环境意识增强，在中药材生产及管理中应重视（ ）

41．利用细胞培养生产活性成分及试管培育繁殖技术的应用研究是（ ）

A．医院药房管理

B．药品企业管理

C．药物市场研究

D．医药储备管理

E．社会药房管理

42．非处方药管理制度实施后在公众保健中将发挥较大作用的是（ ）

43．研究医药企业自身计划、组织、人员配备、控制等管理功能是（ ）

A．《中华药典》

B．《关于严禁鸦片烟毒的通令》

C．《中华人民共和国药典》

D．《中华人民共和国药品管理法》

E．《药品生产质量管理规范》

44．1953年新中国颁布的第一部药品标准法典是（ ）

45．1950年中央人民政府政务院发布的重要文件是（ ）

X型题（多项选择）每题的备选答案中有2个或2个以上正确答案。少选或多选均不得分。
46．《药品管理法》明确禁止医疗机构中的有关人员在药品购销中，收受药品生产、经营企业或者其代理人给予的财物或者其他利益的“有关人员”是指（ ）

A．药品生产企业负责人

B．医疗机构负责人

C．药品采购人员

D．药品监督管理人员

E．医师等

47．依据“濒危野生动植物种国际贸易公约”，我国明确禁止贸易，并取消药用标准的中药是（ ）

A．麝香

B．虎骨

C．鹿茸

D．犀角

E．羚羊角

48．我国《药品管理法》制定的目的是（ ）

A．加强药品监督管理

B．保证药品质量

C．维护人民用药合法权益

D．保障人体用药安全

E．维护人民身体健康

49．在药事管理研究的课题中对药事组织的研究应（ ）

A．适应社会发展的要求

B．以现代管理科学组织理论为指导

C．使药事组织不断变化发展

D．结合本国药学发展的特点

E．充分适应“顾客的需要”

50．SDA制定规章加大药品研究中违法行为的处罚力度是为了（ ）

A． 推进药品生产企业GMP认证制度实施

B．打击杜绝弄虚作假行为

C．提高药品生产企业现代化水平

D．保证药品研究中报资料真实可靠

E．保证药品分类管理制度的实施

三．简答题（本题共19分）
1．为什么说“药事管理学” 的形成是社会发展的需要？

2．请回答“药品上市后再评价”的定义及其目的

3．药品作为特殊商品具有哪些特殊性？为什么要对药品质量进行严格的控制？

