
习题仅供参考 

 

 

江苏地区药事管理与法规单选 50 题（含答案），练习 50

题（含答案） 

 

单选题 

1、药品生产企业在企业所在地拟发布药品广告的要求是 

A 在发布地省级药品监督管理部门备案 

B 无需经过药品广告审查机关审查 

C 由发布地省级药品监督管理部门审查 

D 由发布地工商行政管理部门审查 

 

答案：A 

申请药品广告批准文号，应当向药品生产企业所在地的药品广告审查机关（省、自治区、直辖

市药品监督管理部门是药品广告审查机关）提出；在药品生产企业所在地和进口药品代理机构

所在地以外的省、自治区、直辖市发布药品广告的(以下简称异地发布药品广告)，在发布前应

当到发布地药品广告审查机关办理备案；非处方药仅宣传药品名称 (含药品通用名称和药品商

品名称)的，或者处方药在指定的医学药学专业刊物上仅宣传药品名称 (含药品通用名称和药品

商品名称)的，无需审查。 

 

单选题 

2、国家药品标准的核心是 

A 中国药典 

B 企业标准 

C 药品注册标准 

D 炮制规范 
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答案：A 

《中国药典》是国家药品标准的核心，是国家为保证药品质量、保护人民用药安全有效而制定

的法典。 

 

单选题 

3、根据《麻醉药品和精神药品管理条例》，以下叙述正确的是 

Aγ－羟丁酸 

B 枸橼酸西地那非 

C 麦角酸 

D 吗啡 

 

答案：A 

&gamma;－羟丁酸&mdash;&mdash;第一类精神药品；枸橼酸西地那非&mdash;&mdash;治疗男性

勃起功能障碍药物；麦角酸&mdash;&mdash;易制毒化学品；吗啡&mdash;&mdash;麻醉药品；艾

司唑仑&mdash;&mdash;第二类精神药品。 

 

单选题 

4、依据《化妆品卫生监督条例》，下列属于非特殊用途化妆品的是 

A 特殊用途化妆品 

B 非特殊用途化妆品 

C 药用用途化妆品 

D 非药用用途化妆品 

 

答案：A 



习题仅供参考 

 

 

化妆品分为特殊用途化妆品和非特殊用途化妆品。特殊用途化妆品是指用于育发、染发、烫发、

脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑、防晒的化妆品。 

 

单选题 

5、对特定疾病有特殊疗效的中药品种，申请中药保护品种的保护期限和最长的延长保护期限

分别为 

A 国家食品药品监督管理部门 

B 国家中医药管理局 

C 省级食品药品监督管理部门 

D 中国中医药协会 

 

答案：A 

国家食品药品监督管理部门负责全国中药品种保护的监督管理工作，国家中医药管理局协同管

理全国中药品种的保护工作。 

 

单选题 

6、属于《药品经营许可证》许可事项的变更，不需重新办理《药品经营许可证》的是 

A15 日前 

B30 日前 

C3 个月 

D6 个月 

 

答案：D 
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第八条 《药品生产许可证》有效期为 5年。有效期届满，需要继续生产药品的，持证企业应

当在许可证有效期届满前 6个月，按照国务院药品监督管理部门的规定申请换发《药品生产许

可证》。 

 

单选题 

7、生产 β-内酰胺结构类药品 

A 绿色标牌 

B 蓝色标牌 

C 红色标牌 

D 黄色标牌 

 

答案：A 

在人工作业的库房储存药品，按质量状态实行色标管理：合格药品为绿色，不合格药品为红色，

待确定药品为黄色。 

 

单选题 

8、根据《处方管理办法》，为门诊患者开具的麻醉药品注射剂，每张处方为  

A1 日常用量 

B 不超过 15 日常用量 

C 不超过 3 日常用量 

D 不超过 7 日常用量 

 

答案：A 

为门（急）诊一般患者开具的麻醉药品注射剂，每张处方为一次常用量；控缓释制剂，每张处

方不得超过 7日常用量；其他剂型，每张处方不得超过 3日常用量。第一类精神药品注射剂，
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同麻醉药品，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；第二类精神

药品一般每张处方不得超过 7日常用量；对于慢性病或某些特殊情况的患者，处方用量可以适

当延长，医师应当注明理由。为住院患者开具的麻醉药品和第一类精神药品处方应当逐日开具，

每张处方为 1日常用量。 

 

单选题 

9、处方组成及各成分含量应与该药品注册批准证明文件一致的是 

A 预防用生物制品说明书 

B 中药、天然药物处方药说明书 

C 化学药品非处方药说明书 

D 中成药非处方药说明书 

 

答案：A 

本题考查药品说明书中成分。预防用生物制品说明书包括该制品的主要成分（如生产用毒株或

基因表达提取物等）和辅料、生产用细胞、简述制备工艺、成品剂型和外观。中药、天然药物

处方药说明书应列出处方中所有的药味或有效部位、有效成分等。注射剂还应列出所用的全部

辅料名称。化学药品非处方药说明书中处方组成及各成分含量应与该药品注册批准证明文件一

致。中成药非处方药说明书除《中药品种保护条例》规定的情形外，必须列出全部处方组成和

辅料，处方所含成分及药味排序应与药品标准一致。 

 

单选题 

10、根据《化学药品和治疗用生物制品说明书规范细则》，说明书【药品名称】项中内容及排

列顺序的要求是 

A 非处方药应列出主要辅料名称 

B 注射剂应列出全部辅料名称 

C 化学药应列出全部活性成分 
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D 中成药组方中应列出全部中药药味 

 

答案：A 

第十一条 药品说明书应当列出全部活性成份或者组方中的全部中药药味。注射剂和非处方药

还应当列出所用的全部辅料名称。药品处方中含有可能引起严重不良反应的成份或者辅料的，

应当予以说明。 

 

单选题 

11、负责统筹拟定医疗保险、生育保险等政策规划和标准的政府部门是 

A 工商行政管理部门 

B 发展和改革宏观调控部门 

C 工业和信息化管理部门 

D 商务主管部门 

 

答案：B 

发展和改革宏观调控部门：国家发展和改革委员会负责监测和管理药品宏观经济；负责药品价

格的监督管理工作；依法制定和调整药品政府定价目录，拟定和调整纳入政府定价目录的药品

价格。对于依法实行政府定价、政府指导价的药品，依照《中华人民共和国价格法》规定的定

价原则，依据社会平均成本、市场供求状况和社会承受能力合理制定和调整价格，做到质价相

符，消除虚高价格，保护用药者的正当利益。 

 

单选题 

12、国家调整基本药物目录品种和数量的依据有 

A 应用安全、疗效确切、质量稳定、使用方便  

B 安全、有效、方便、廉价 
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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、基

层能够配备 

 

答案：D 

(1)国家基本药物遴选原则：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。（2)医疗保险药品目录遴选原则：临床必需、安全有效、价

格合理、使用方便、市场能够保证供应。（3)非处方药遴选原则：应用安全、疗效确切、质量

稳定、使用方便。 

 

单选题 

13、呼吸暂停是新生儿，尤其是早产儿常见的临床症状，呼吸暂停病情危急，需紧急处理。现

有治疗枸橼酸咖啡因制剂，包括注射剂和口服溶液，目前已获得国内上市许可。该药品上市前

需要做临床试验，下列关于临床试验说法错误的是 

A 药物临床试验质量管理规范的简称为 GCP 

B 药物临床试验必须有充分的科学依据  

C 科学和社会利益高于受试者的权益、安全和健康  

D 临床试验开始前应当制定实验方案，方案由研究者与申办者共同商定并签字  

 

答案：C 

受试者的权益、安全和健康必须高于对科学和社会利益的考虑。  

 

单选题 

14、承担中药材生产扶持项目管理和国家药品储备管理工作的部门是  

A 国家卫生和计划生育委员会 
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B 国家食品药品监督管理总局 

C 国家中医药管理局 

D 工业和信息化部 

 

答案：D 

工业和信息化部门负责拟定和实施生物医药产业的规划、政策和标准；承担医药行业管理工作；

承担中药材生产扶持项目管理和国家药品储备管理工作。同时，配合药监部门加强对互联网药

品广告的整治。 

 

单选题 

15、根据《处方管理办法》，医疗机构中可以调剂麻醉药品和第一类精神药品的人员必须是 

A 经本医疗机构培训，取得临床药师资格的人员 

B 经本单位技术评定具有药师以上资格的专业技术人员 

C 经省级药品监督管理部门考核合格后取得调剂资格的药师 

D 经本医疗机构培训，考核合格并取得麻醉药品和第一类精神药品调剂资格的药师 

 

答案：D 

医疗机构应当按照有关规定，对本机构执业医师和药师进行麻醉药品和精神药品使用知识和规

范化管理的培训。执业医师经考核合格后取得麻醉药品和第一类精神药品的处方权，药师经考

核合格后取得麻醉药品和第一类精神药品调剂资格。 

 

单选题 

16、《中华人民共和国行政复议法》规定，行政复议的受案范围不包括 

A 对行政机关做出的警告行政处罚不服的 

B 对行政机关做出的对财产查封的行政行为不服的 
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C 对认为行政机关没有依法办理行政许可事项的 

D 对行政机关做的行政处分或其他人事不服的 

 

答案：D 

不可申请复议的事项：根据《行政复议法》第 8条规定，下列两类事项不属于行政复议范围：

（1）对行政机关作出的行政处分或者其他人事处理决定；（2）对民事纠纷的调解或者其他处

理行为。 

 

单选题 

17、对特定疾病有显著疗效的中药品种，申请中药保护品种的保护期和最长的延长保护期分别

为 

A7 年、7 年 

B7 年、10 年 

C10 年、10 年 

D20 年、30 年 

 

答案：A 

申请一级保护的中药品种条件包括：①对特定疾病有特殊疗效的；②相当于国家一级保护野生

药材物种的人工制成品；③用于预防和治疗特殊疾病的。一级保护的中药品种保护期限为 30

年、20 年、10 年，每次延长保护期限不得超过第一次批准的保护期限。申请二级保护的中药

品种条件包括：①符合一级保护的品种或者已经解除一级保护的品种；②对特定疾病有显著疗

效的；③从天然药物中提取的有效物质及特殊制剂。二级保护的中药品种保护期限为 15，每

次延长保护期限不得超过第一次批准的保护期限。 

 

单选题 

18、根据《处方管理办法》，药学专业技术人员调剂处方时必须做到“四查十对”,查药品  
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A 对药品性状、用法用量 

B 对临床诊断 

C 对科别、姓名、年龄 

D 对药名、剂型、规格、数量 

 

答案：D 

《处方管理办法》第三十七条：药师调剂处方时必须做到“四查十对“：查处方，对科别、姓

名、年龄；查药品，对药名、剂型、规格、数量；查配伍禁忌，对药品性状、用法用量；查用

药合理性，对临床诊断。 

 

单选题 

19、根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》，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  

A 生物制品 

B 中成药 

C 化学药品 

D 进口药品 

E中药饮片 

 

答案：A 

药品批准文号的格式为：国药准字 H(Z、S、J)+4 位年号+4 位顺序号，其中 H 代表化学药品，

Z 代表中药，S代表生物制品，J代表进口药品分包装。 

 

单选题 

20、药品广告批准文号的申请人可以是 
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A 跨省发布药品应取得发布地药品监督管理部门核发的广告批准文号 

B 药品广告可以含有保证功效，承诺无效退款的内容 

C 药品广告可以含有经使用该药品治愈的患者作证明的内容 

D 药品广告可以直接引用药品说明书中适应证的内容 

 

答案：D 

A.跨省发布药品应取得企业所在地药品监督管理部门的批准；B.药品广告不可以含有保证

功效，承诺无效退款的内容；C.药品广告不可以利用患者的名义作证明；D.药品广告

可以直接引用药品说明书中适应证的内容 

 

单选题 

21、根据《中华人民共和国广告法》某药品生产企业为了提高其处方药的销量，拟开展广告宣

传，下列药品广告宣传方式中，符合规定的是 

A 改善睡眠 

B 应在专业人员指导下使用 

C 传统中药 

D 使用 3 个疗程治愈糖尿病 

 

答案：D 

选项 D 不属于正确的宣传语，是属于虚假宣传。 

 

单选题 

22、可以由省级药品监督管理部门制定的药品标准是 

A 行业药品标准规范炮制 
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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 

 

答案：C 

本题考查药品标准。对于中药饮片，有国家药品标准的，必须按照国家药品标准炮制；国家药

品标准没有规定的，按照省级药品标准炮制。 

 

单选题 

23、在医保目录中列出的品种属于医保基本不予支付的药品是  

A 中药材 

B 中药饮片 

C 中成药 

D 血液制品 

 

答案：C 

西药和中成药列基本医疗保险基金准予支付的药品目录，药品名称采用通用名，并标明剂型。 

 

单选题 

24、药品零售连锁企业经批准可以销售 

A 甲药店采取开架自选方式销售抗菌药物“头孢呋辛” 

B 乙药店“凡购买 5 盒，附赠一盒”的方式促销甲类销售非处方药“多潘立酮” 

C丙执业医师根据医疗需要推荐使用非处方药 

D 丁药品零售企业通过互联网向消费者销售抗菌药物“头孢曲松” 
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答案：C 

药品生产、经营企业不得以搭售、买药品赠药品、买商品赠药品等方式向公众赠送处方药或者

甲类非处方药。药品生产、经营企业不得采用邮售、互联网交易等方式直接向公众销售处方药。

处方药不得采用开架自选的方式陈列和销售。 

 

单选题 

25、国家基本药物目录管理办法（暂行）》国家基本药物目录中的化学药品、生物制品、中成

药应当是 

A 中成药 

B 血液制品 

C 疫苗 

D 发生严重不良反应的药品 

E独家生产品种 

 

答案：D 

《基药办法》规定属于下列情形之一的品种，应当从国家基本药物目录中调出：①药品标准被

取消的；②国家食品药品监督管理部门撤销其药品批准证明文件的；③发生严重不良反应，经

评估不宜作为国家基本药物使用的；④根据药物经济学评价，可被风险效益比或成本效益比更

优的品种所替代的；⑤国家基本药物工作委员会认为应当调出的其他情形。  

 

单选题 

26、根据《中华人民共和国药品管理法》,国家对处方药和非处方药实行 

A 按照药品品种、规格、给药途径及疗效的不同进行分类  

B 按照药品类别、规格、适应症、成本效益比的不同进行分类  



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如

要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/87807700312

0007004
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