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一、综合分析选择题 

  2009 年 12 月，“药品零售药店甲”经“乙省丙县药品监督管理部门”审查、批准许可

经营药品，当时核定的《药品经营许可证》经营范围是：中药材、中药饮片、中成药、化学

药品制剂。后来，该药店通过 GSP 认证，开始正常营业，准备增加经营抗生素制剂、改变

药品零售药店名称，并办理了相关手续。2013 年 1 月，新版 GSP 颁布，对于执业药师岗

位提出了明确要求。但是，该药店法定代表人一直没有考取《执业药师资格证》。2014 年，

该药店启动换发《药品经营许可证》程序，在审查中因执业药师配置问题，无法正常换证。

为了维持运营，该药店决定加盟同一省份“药品零售连锁企业丁”，成为其门店。  

1.  该药店增加经营抗生素制剂、改变药品零售药店名称时，关于相关手续的说法正确的是 

A.“增加经营抗生素制剂”需要在变更后 30 日，向“丙县药品监督管理部门”申请许可事

项变更 

B.“改变药品零售药店名称”需要在变更前 30 日，向丙县工商行政管理部门申请登记事项

变更 

C.登记事项变更后，由“丙县药品监督管理部门”在《药品经营许可证》副本上记录变更内

容和时间 

D.变更后的《药品经营许可证》自 2010 年 3 月重新计算有效期 

答案:C[解析] 考查药品经营许可证变更。其一，许可事项变更和登记事项变更的内容一定

要注意区分，选项 A 属于经营范围变化，是许可事项变更，选项 B 属于企业名称变化，属

于工商管理部门的权限，是登记事项变更。但是此题的巧妙在于考查点是变更时间，还有申
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请部门，许可事项变更是药品监督管理部门的权限当然要提前审查。根据国务院改革精神，

登记事项变更无需工商部门审核，直接向药品监督管理部门申请变更。显然，无论是许可事

项变更还是登记事项变更，申请部门均是药品监督管理部门。所以选项 B，两个考查点均有

错误，选项 A 是申请时间错了。其二，登记事项变更内容要在副本上记录，重新核发正本，

并且有效期不变(对于许可事项也应如此)，所以选项 C 正确，D 错误。 

2.  2014 年该药店在申请换发《药品经营许可证》过程中，说法正确的是 

A.该药店申请换发许可证时间可以选择在 2014 年 8 月 

B.该药店申请换证不符合条件，“丙县药品监督管理部门”有权力直接注销其许可证 

C.如果该药店不寻求加盟，直接关闭，许可证应由“丙县药品监督管理部门”吊销 

D.换证审查过程中，“丙县药品监督管理部门”将经营许可监督检查和换证工作合并进行 

答案:D[解析] 考查药品经营许可证换发、注销、缴销以及监督检查。其一，换发时间应该

在药品有效期届满前 6 个月，选项 A 显然不符合要求，是错误的。其二，药品监督管理部

门审查换证过程，发现不符合条件的，可限期 3 个月整改，所以选项 B 错误。其三，缴销

是企业主动终止经营或关闭，可能没有违法事实；吊销一般有违法事实发生，所以选项 C

错误。其四，行政许可和监督检查程序简化是现在行政体制改革的大方向，并且选项 D 的

说法也符合考点的要求。 

3.  关于药品经营质量管理规范认证的说法，正确的是 

A.“药品零售药店甲”的 GSP 证书是由“丙县药品监督管理部门”核发的 

B.“药品零售药店甲”申请第一次 GSP 认证时，需要在认证前 6 个月没有经销假劣药品问

题 

C.如果“药品零售药店甲”第一次申请认证不合格，该药店可在 3 个月后重新申请认证 

D.因为“药品零售药店甲”加盟成为“药品零售连锁企业丁”的门店，“乙省药品监督管理
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部门”应该组织对“药品零售连锁企业丁”进行 GSP 专项检查 

答案:D[解析] 考查GSP认证与检查。其一，药品零售药店的GSP认证由设区的市级局负责，

药品批发企业的 GSP 认证由省局核发证书，所以选项 A 错误。其二，选项 B 的时间应该是

12 个月，选项 C 的时间是 6 个月，所以 B 和 C 错误。其三，“药品零售药店甲”的加盟造

成“药品零售连锁企业丁”的门店数量发生变化，应该由所在地设区的市级药品监督管理部

门启动专项检查程序，所以选项 D 正确。 

  患者，男，4 岁，儿童多动症，某医生在门诊以商品名为其开具哌醋甲酯。哌醋甲酯系该

医院根据最新公立医院改革相关文件采购。对这种药品的使用情况该医院进行了处方点评。  

4.  下列关于上述信息中该医生处方行为的说法，正确的是 

A.该医生可以是执业助理医师 

B.该医生开具哌醋甲酯的处方权由省级卫生行政部门授予 

C.开具要用淡红色专用处方，右上角标注“麻” 

D.哌醋甲酯每张处方用量可以开具 10 日常用量 

答案:D[解析] 考查麻醉药品和第一类精神药品处方权、处方颜色、处方限量、精神药品目

录。其一，麻醉药品和第一类精神药品处方由本医疗机构培训后授予执业医师，因此选项 A

和 B 均错误。其二，哌醋甲酯是第一类精神药品，处方为淡红色，但是右上角标注应该是

“精一”，因此 C 错误。其三，哌醋甲酯用于治疗儿童多动症时，每张处方不得超过 15 日

常用量，显然选项 D 正确。 

5.  下列关于上述信息中该医院采购和处方点评哌醋甲酯的说法，正确的是 

A.该医院必须通过以省为单位的药品招标体系采购哌醋甲酯 

B.通过药师建立用药处方点评制度，医嘱除外 

C.处方点评结果作为医师定期考核和绩效管理依据 
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D.在任何情况下，该医院都严格限制儿童适宜品种、剂型、规格的配备 

答案:C[解析] 考查医疗机构购进药品的具体要求。其一，儿科用药是通过直接挂网采购的，

选项 A 说法错误。其二，处方点评制度包括医嘱点评，选项 B 错误。其三，属于因特殊诊

疗需要使用其他剂型和剂量规格药品的情况，各医疗机构要放宽对儿童适宜品种、剂型、规

格的配备限制，选项 D 错误。故答案为 C。 

  某药品零售药店经营范围包括曲马多口服复方制剂、消渴丸(含格列本脲，为 OTC)、维生

素 C、阿司匹林(绿色标示 OTC)。药品监督管理部门执法人员发现该药店这些药品都是不凭

处方直接销售给消费者。  

6.  该药品零售药店经营时，不需要具备的证件或标志是 

A.药品经营许可证 

B.执业药师注册证 

C.经营非处方药药品的企业指南性标志 

D.乙类 OTC 准销标志 

答案:D[解析] 考查药店零售的许可事项及相关证件。由这个药店的经营范围可以看出，既

有处方药，又有非处方药，所以 C 是必需的，而 A 和 B 是一般零售药店都需要具备的。D

则是普通商业企业销售乙类 OTC 时需要具备的，但是它不需要有《药品经营许可证》。 

7.  关于药品销售行为的说法，正确的是 

A.曲马多口服复方制剂必须凭处方销售，一次销售数量不得超过 2 个最小包装 

B.消渴丸安全性相比阿司匹林要高 

C.阿司匹林不可以开架自选销售 

D.曲马多口服复方制剂与维生素 C 不得陈列销售 

答案:A[解析] 考查药店零售、不应作为乙类非处方药的情况。其一，曲马多口服复方制剂、
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单位剂量麻黄碱类药物含量大于 30mg(不合 30mg)的含麻黄碱类复方制剂销售很特别，要

重点掌握。选项 A 正确。其二，消渴丸是中成药剂型，而其中含化学药品格列本脲，也就

是中西药复方制剂，不可以列为乙类 OTC，也就是在这个情景中是甲类，而阿司匹林是乙

类，选项 B 的说法是相反的。其三，处方药与非处方药分柜摆放，罂粟壳、第二类精神药

品以及毒性中药品种不得陈列，处方药不得开架自选，可见 C 和 D 错误。 

8.  不属于案例情境中该药品监督管理部门权限范围的事项是 

A.对凭处方销售情况进行检查 

B.警告 

C.罚款 

D.吊销《药品经营许可证》 

答案:D[解析] 考查凭处方销售的法律责任。凭处方销售只涉及药品经营企业的部分药品，

吊销许可证的处罚过重。 

  甲某患有癌症，2015 年 5 月 1 日至 15 日在医院住院，经过手术后出院。由于疼痛难忍，

家属通过同一家医院门诊为其开具杜冷丁(即盐酸哌替啶)。  

9.  2015 年 5 月 1 日至 15 日，医院为缓解甲某疼痛而开具的麻醉药品和第一类精神药品

处方用量应该为 

A.1 日常用量 

B.3 日常用量 

C.7 日常用量 

D.15 日常用量 

答案:A[解析] 考查处方限量。 

10.  医师在门诊为甲某开具杜冷丁处方时，与普通药品处方相同之处在于 
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A.前记中有家属姓名、身份证号码 

B.处方用淡红色处方 

C.正文中有药品名称、剂型、规格、数量、用法用量 

D.药品金额在前记 

答案:C[解析] 考查处方内容、处方颜色。此题需要熟悉普通处方和特殊处方的格式才能解

答。另外，还要注意选项 D 中的药品金额是在后记，是错误说法，既不属于普通药品处方，

也不属于杜冷丁处方，应该首先排除。 

11.  医师在门诊为甲某开具杜冷丁处方用量应该为 

A.1 次常用量 

B.1 日常用量 

C.7 日常用量 

D.15 日常用量 

答案:A[解析] 考查处方限量。 

  某药品批发企业所经营的药品均非冷藏、冷冻药品，其中有一些药品需要拼箱，但是这有

可能会影响药品质量。该企业采取了一系列措施来控制拼箱药品的质量。  

12.  该药品批发企业仓库不需要具备的设施设备是 

A.拼箱发货操作的作业区域和设备 

B.拼箱发货复核的作业区域和设备 

C.包装材料的存放场所 

D.自动调控温湿度及室内外空气交换的设备 

答案:D[解析] 考查 GSP 药品批发质量管理中的设施与设备。选项 A 和 B 是将拼箱发货业务

所涉及的设施设备进行拆分。选项 D 错在将“有效”偷换概念为“自动”，使设施设备的
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要求提高了。 

13.  该药品批发企业为了保证药品的代表性，收货和验收拼箱药品时应该 

A.至少检查一个最小包装 

B.可不打开最小包装 

C.开箱检查至最小包装 

D.可不开箱检查 

答案:C[解析] 考查 GSP 药品批发质量管理中的收货与验收。拼箱药品在拼箱时，大包装内

药品已经和外界环境接触了，可能会影响药品质量，所以开箱检查至最小包装，可以降低药

品质量风险。 

14.  该药品批发企业验收人员抽样验收拼箱药品，验收结束后应该采取的措施是 

A.将抽取的完好样品放回原包装箱，加封并标示 

B.将抽取的完好样品放回新包装箱，加封并标示 

C.将抽取的部分样品放回原包装箱，加封并标示 

D.将抽取的部分样品放回新包装箱，加封并标示 

答案:A[解析] 考查 GSP 药品批发质量管理中的收货与验收。 

  甲药品批发企业所经营的抗菌药物有头孢曲松(国产，安全、有效、耐药性影响较小且价

格相对较低)、头孢曲松(进口，价格相对较高)、美罗培南(国产和进口，价格昂贵)，这些均

为首营品种，国产药品均在监测期内，进口药品在国内上市已经超过 5 年。乙三级医院从

该企业采购这三种药品用于临床治疗，临床部在临床用药过程中发现三种药品存在药品不良

反应。  

15.  甲药品批发企业审核首营品种时，以下需要审核《医药产品注册证》的特殊使用级抗

菌药物是 



 

 8 / 23 

 

[医学类考试密押题库与答案解析]药事管理与法规分类模拟题 136
 

A.国内药品生产企业生产的头孢曲松 

B.台湾药品生产企业生产的头孢曲松 

C.香港药品生产企业生产的美罗培南 

D.瑞士药品生产企业生产的美罗培南 

答案:C[解析] 考查药品批准证明文件、抗菌药物分级管理。其一，由题干中的“《医药产

品注册证》”可以排除 A 和 D。其二，由题干中的“特殊使用级抗菌药物”，可以判定该

药价格昂贵。故答案为 C。 

16.  关于乙三级医院采购三种抗菌药物的说法，错误的是 

A.如果是一般治疗需要，三种抗菌药物一定在该医院抗菌药物供应目录中 

B.如果是特殊治疗需要，三种抗菌药物属于临时采购程序 

C.如果是某通用名抗菌药物国产药品替换进口药品，应经抗菌药物管理工作组讨论通过 

D.如果三种抗菌药物系调整品种，调整后的抗菌药物供应目录总品种数不得增加 

答案:C[解析] 考查 GSP 药品批发质量管理中的收货与验收。选项 C 错在更换抗菌药物时应

该经抗菌药物管理工作组二分之一以上成员审核同意后执行。 

17.  乙三级医院应该报告所有药品不良反应的情况是 

A.国内药品生产企业生产的头孢曲松 

B.台湾药品生产企业生产的头孢曲松 

C.香港药品生产企业生产的美罗培南 

D.瑞士药品生产企业生产的美罗培南 

答案:A[解析] 考查药品不良反应报告范围。国产药品在监测期内，要报告所有不良反应；

进口药品上市超过 5 年，报告新的和严重不良反应。 

18.  以下抗菌药物临床应用情况乙三级医院需要每年报告一次的是 
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A.国内药品生产企业生产的头孢曲松 

B.台湾药品生产企业生产的头孢曲松 

C.香港药品生产企业生产的美罗培南 

D.瑞士药品生产企业生产的美罗培南 

答案:A[解析] 考查抗菌药物应用报告。非限制使用级每年报告一次，限制使用级和特殊使

用级每半年报告一次。注意和药品生产企业定期安全性更新报告的报告周期“每满 1 年提

交一次报告”和“每 5 年报告一次”对比。 

19.  临床部对于发生的药品不良反应采取的应对措施，不包括 

A.积极救治患者 

B.立即向药学部门报告 

C.做好观察与记录 

D.立即向所在地县级卫生行政部门报告 

答案:D[解析] 考查药物临床应用管理规定。选项 D 是针对用药错误、药品损害事件的措施。

另外，临床部一般不可以越过医疗机构向政府部门报告，从这个角度也可以判断选项 D 存

在问题。 

  某三级医院抗菌药物供应目录中有以下抗菌药物：非限制使用级(庆大霉素)，限制使用级

(依替米星、阿奇霉素 )、特殊使用级(万古霉素)。医疗机构在自查过程中发现有以下临床应

用情况：①甲医师将万古霉素用于门诊 5 次且无正当理由；②依替米星频繁发生严重不良

事件；③药品批发企业违规销售阿奇霉素；④万古霉素半年内使用量始终居于前列；⑤甲医

师开具万古霉素处方牟取不正当利益。药师在审核处方时对上述情况均有所发现，但是没有

进行干预且无正当理由。  

20.  医疗机构针对“甲医师将万古霉素用于门诊 5 次且无正当理由”的情况，给予的处罚
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不包括 

A.提出警告 

B.限制其万古霉素处方权 

C.限制其依替米星处方权 

D.限制其庆大霉素处方权 

答案:D[解析] 考查抗菌药物监督管理。医疗机构应该对出现抗菌药物超常处方 3 次以上且

无正当理由的医师提出警告，限制其特殊使用级和限制使用级抗菌药物处方权。只有庆大霉

素是非限制使用级抗菌药物，不在处方权限制范围内。故答案为 D。 

21.  甲医师被限制处方权后，仍然在住院环节超适应症、超剂量使用庆大霉素且无正当理

由，应该给予的处罚是 

A.进一步限制其非限制使用级处方权 

B.取消其抗菌药物处方权 

C.暂停其抗菌药物处方权 

D.吊销《执业医师资格证书》 

答案:B[解析] 考查抗菌药物监督管理。医生被限制处方权后，仍出现超常处方且无正当理由

的，医疗机构取消其处方权。注意这里并且没有明确抗菌药物的类别，也就是所有抗菌药物

均适用，包括非限制使用级抗菌药物。故答案为 B。 

22.  甲医师最终被认定开具万古霉素处方牟取不正当利益，应该给予处罚的机构是 

A.医疗机构 

B.县级卫生行政部门 

C.设区的市级卫生行政部门 

D.省级卫生行政部门 
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答案:A[解析] 考查抗菌药物监督管理。题干属于医疗机构应取消抗菌药物处方权的情况，

故处罚机构为医疗机构。故答案为 A。 

23.  案例情景中的第 2、3、4 种情况，医疗机构应该采取的措施是 

A.抗菌药物应用情况公示 

B.抗菌药物应用情况报告 

C.抗菌药物应用异常情况调查 

D.取消其处方权 

答案:C[解析] 考查抗菌药物应用异常情况调查。抗菌药物应用异常情况调查事项包括：使

用量异常增长的；半年内使用量始终居于前列的；经常超适应症、超剂量使用的；企业违规

销售的；频繁发生严重不良事件的抗菌药物。此题是将事项作为题干，措施作为备选项，需

要逆向思维。故答案为 C。 

24.  该医院对相关药师可以采取的处罚措施是 

A.取消其抗菌药物调剂资格 

B.取消其抗菌药物处方资格 

C.给予警告 

D.限制其处方权 

答案:A[解析] 考查抗菌药物监督管理。药师未按规定审核抗菌药物处方与用药医嘱造成严

重后果的，发现处方不适宜、超常处方等情况未进行干预且无正当理由的，医疗机构应取消

其药物调剂资格。故答案为 A。 

  2015 年 12 月 1 日，国家食品药品监督管理总局发布《关于百令胶囊等 16 种药品转换为

非处方药的公告》，百令胶囊(每粒装 0.5 克)从处方药调整为乙类非处方药，按双跨品种管

理。要求相关生产企业在 2016 年 1 月 30 日前进行补充申请，并通知相关医疗机构、药品
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