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□ 自考名师全程视频授课，图像、声音、文字同步传输，享受身临其境的教学效果；

□ 权威专家在线答疑，提交到答疑板的问题在 24小时内即可得到满意答复；

□ 课件自报名之日起可反复观看不限时间、地点、次数，直到当期考试结束后一周关闭；

□ 付费学员赠送 1G超大容量电子信箱；及时、全面、权威的自考资讯全天 24小时滚动更新；

□ 一次性付费满 300元，即可享受九折优惠；累计实际交费金额 500元或支付 80元会员费，可

成为银卡会员，购课享受八折优惠；累计实际交费金额 1000元或支付 200元会员费，可成为金

卡会员，购课享受七折优惠（以上须在同一学员代码下）；

英语/高等数学预备班：英语从英文字母发音、国际音标、基本语法、常用词汇、阅读、写作等角度开展教学；数学针对有仅有高中入

学水平的数学基础的同学开设。通过知识点精讲、经典例题详解、在线模拟测验，有针对性而快速的提高考生数学水平。立即报名！

基础学习班：依据全新考试教材和大纲，由辅导老师对教材及考试中所涉及的知识进行全面、系统讲解，使考生从整体上把握该学科的

体系，准确把握考试的重点、难点、考点所在，为顺利通过考试做好知识上、技巧上的准备。立即报名！

冲刺串讲班：结合历年试题特点及命题趋势，规划考试重点内容，讲解答题思路，传授胜战技巧，为考生指出题眼，提供押题参考。配

合高质量全真模拟试题，让学员体验实战，准确地把握考试方向、将已掌握的应试知识融会贯通，并做到举一反三。立即报名！

习题班：自考 365网校与北大燕园合作推出，共计 390门课程，均涵盖该课程全部考点、难点，在线测试系统按照考试难度要求自动组

卷、全程在线测试、提交后自动判定成绩。我们相信经过反复练习定能使您迅速提升应试能力，使您考试梦想成真！立即报名！

论文答辩与毕业申请指导班：来自主考院校的指导老师全程视频授课，系统阐述申报自考论文的时间、论文的选题、论文的格式及内容、

与导师的沟通技巧等，并提供论文范例供学员参考。立即报名！

自考实验班：针对高难科目开设，签协议，不及格返还学费。全国限量招生，报名咨询 010-82335555 立即报名！

浙江省 2008 年 7 月高等教育自学考试

药事管理学试题

课程代码：10124

一、单项选择题(本大题共 20 小题，每小题 1 分，共 20 分)

在每小题列出的四个备选项中只有一个是符合题目要求的，请将其代码填写在题后的括号内。错选、多选或未选均

无分。

1.下列不属于药品质量指标的是（      ）

A.安全性指标 B.有效性指标

C.经济性指标 D.均一性指标

2.我国制定药品检验方法的原则（      ）

A.准确、灵敏、简便、快速 B.准确、灵敏、简便、技术先进

C.准确、灵敏、技术先进、实际 D.准确、灵敏、技术先进、经济合理

3.中国香港、澳门和台湾地区的制药厂商申请注册的药品，符合规定的，发给（      ）

A.药品上市许可证 B.《药品注册批件》

C.《医药产品注册证》 D.《进口药品注册证》

4.药品不良反应中，新的不良反应是指（      ）
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A.新发现的不良反应

B.国内外新报道的不良反应

C.最新发布的不良反应报告信息中的不良反应

D.药品说明书或者有关文献资料上未收载的不良反应

5.《中华人民共和国药品管理法》规定，中药材包装上必须附有__________才能发运。（      ）

A.说明书 B.注册商标

C.检验报告 D.质量合格标志

6.对于进口药品，海关放行的依据是（      ）

A.《进口药品注册证》

B.口岸药品监督管理部门出具的备案登记

C.中国药品生物制品检定所出具的检验报告书

D.口岸药品监督管理部门出具的《进口药品通关单》

7.对假药的处罚通知，必须载明药品检验机构质量检验结果的是（      ）

A.被污染的

B.国务院药品监督管理部门规定禁止使用的

C.使用依照本法必须取得批准文号而未取得批准文号的原料药生产的

D.依照本法必须批准而未经批准生产、进口，或者依照本法必须检验而未经检验即销售的

8.下列哪些行政行为不收费？（      ）

A.进行药品认证 B.实施药品抽查检验

C.核发证书、进行药品注册 D.实施药品审批检验

9.根据《药品管理法实施条例》，药品价格定价分为（      ）

A.政府定价、政府指导价两类

B.政府指导价、药品经营者自主定价两类

C.政府定价、政府指导价、市场调节价三类

D.政府定价、政府指导价、受作价办法约束的市场调节价、市场调节价四类

10.从用药的角度考虑，合理用药应当包括安全性、有效性、__________三大要素。（      ）

A.经济性 B.实用性

C.方便性 D.可行性

11.麻醉药品连续使用后易产生瘾癖以及（      ）

A.兴奋性 B.抑制性

C.精神依赖性 D.身体依赖性

12.药物临床前安全性评价研究必须执行（      ）

A.GCP B.GLP

C.GMP D.GSP
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13.违反药品管理法规定，提供虚假证明或者采取欺骗手段取得药品生产、经营许可证的，除吊销许可证外，还应

（      ）

A.处二万元以上十万元以下的罚款

B.责令停产、停业整顿，并处五千元以上二万元以下的罚款

C.五年内不受理其申请，并处一万元以上三万元以下的罚款

D.责令改正，给予警告，对单位并处三万元以上五万元以下的罚款

14.药品的最小销售单元，系指（      ）

A.直接供上市药品的最小包装 B.运输时的最小包装

C.中包装 D.内包装

15.曾用名停止使用的期限是（      ）

A.于 2003 年 1 月 1 日起停止使用 B.于 2004 年 1 月 1 日起停止使用

C.于 2005 年 1 月 1 日起停止使用 D.于 2006 年 1 月 1 日起停止使用

16.《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》规定，应具有大专以上药学或相关专业学历要求的是（      ）

A.药品采购人员 B.制剂室和药检室负责人

C.医院药事管理委员会负责人 D.医疗机构制剂配制操作及药检人员

17.对新药、进口药品、国家标准品种进行技术审评的机构是（      ）

A.药品认证管理中心 B.各级药品检验机构

C.药品评价中心 D.药品审评中心

18.《执业药师资格制度暂行规定》明确规定，全国执业药师注册管理机构为（      ）

A.国家人事部 B.省及地市级药品监督管理局

C.省、自治区、直辖市药品监督管理局 D.国家药品监督管理局

19.可以在经批准的普通商业企业零售的是（      ）

A.甲类非处方药 B.乙类非处方药

C.口服抗生素 D.注射用处方药

20.列入国家药品标准的名称是（      ）

A.商品名        B.通用名 C.化学药品名 D.中药材名称

二、多项选择题(本大题共 5 小题，每小题 2 分，共 10 分)

在每小题列出的五个备选项中至少有两个是符合题目要求的，请将其代码填写在题后的括号内。错选、多选、少选

或未选均无分。

21.由国家定价的药品是（          ）

A.中药饮片、医院制剂 B.列入《医保目录》中民族药

C.列入《医保目录》的甲类药品 D.列入《医保目录》的乙类药品

E.生产经营具有垄断性的药品

22.省级药品监督管理部门不负责下列哪些药品的 GMP 认证工作？（          ）
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A.新药 B.注射剂

C.放射性药品 D.麻醉药品

E.国家规定的生物制品

23.凡加工炮制毒性中药，必须按照（          ）

A.《中药志》 B.《植物志》

C.《中药大辞典》 D.《中华人民共和国药典》

E.省、自治区、直辖市药品监督管理部门制定的《炮制规范》

24.药品出库的原则为（          ）

A.先产先出 B.近期先出

C.危险品先出 D.按批号发货

E.液体药剂先出

25.符合药品广告管理规定的是（          ）

A.处方药不得在大众媒介发布广告

B.非药品广告不得有涉及药品的宣传

C.药品广告必须经省级药品监督管理部门审查批准

D.药品广告以国家批准的说明书为准，不得含有不科学的表示功效的断言或者保证

E.不得利用国家机关、医药科研单位、学术机构或者专家、学者、医师、患者的名义和形象作证明

三、名词解释(本大题共 6 小题，每小题 5 分，共 30 分)

26.药品管理立法

27.新药技术转让

28.药品注册申请

29.进口药品分包装

30.药品包装

31.批

四、简答题(本大题共 4 小题，每小题 5 分，共 20 分)

32.简述药品质量监督检验的性质。

33.简述我国药品检验机构的设置。

34.简述药品 GMP 的特点。

35.简述药品流通的特点。

五、论述题(本大题共 2 小题，每小题 10 分，共 20 分)

36.何为商业贿赂？依据我国的药品法及其实施条例，在药品购销中的商业贿赂行为应如何处罚？

37.试述依据我国的《药品管理法》及其《实施条例》，如何配制和监督管理医疗机构制剂？


