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执业药师考试辅导　　　　　《药事管理与法规》 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   


法规 第一章 中华人民共和国药品管理法
一、A
1、《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.药物临床试验机构资格的认定办法
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.实施批准文号管理的中药材、中药饮片品种目录

2、依照《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.本单位临床需要的品种
B.市场上供应较少的品种
C.本单位科研需要的品种
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

3、海关放行进口药品的依据是
A.口岸药检所检验报告
B.口岸药品监督管理部门出具的备案登记
C.口岸药品监督管理部门出具的《进口药品通关单》
D.《进口药品注册证》
E.中国药品生物制品检定所出具的检验报告书

4、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

5、《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

6、依照《中华人民共和国药品管理法》的规定，对疗效不确、不良反应大或者其他原因危害人体健康的国产药品，应当
A.撤销其批准文号
B.按劣药处罚生产者
C.已生产的药品可在市场上再销售6个月
D.进行再评价
E.按假药处罚生产者

7、《中华人民共和国药品管理法》规定，药品监督管理部门批准开办药品经营企业，除依据应具备的开办条件规定外，还应遵循的原则是
A.公平合理和诚实信用
B.市场需求和社会承受力
C.安全有效和市场需求
D.质量第一和方便群众购药
E.合理布局和方便群众购药

8、药品经营企业设置的药柜经营的品种原则上限于
A.乙类非处方药
B.甲类非处方药
C.非处方药
D.国家基本药物
E.国家基本医疗保险药品

9、《药品管理法》规定药品通用名称是指
A.列入国家药典的名称
B.列入国家药品标准的名称
C.商品名
D.列入中国生物制品标准的名称
E.国家命名规范的名称

10、当事人对药品检验机构的检验结果有异议的，可以自收到检验结果之日起
A.3日内申请复验
B.5日内申请复验
C.7日内申请复验
D.10日内申请复验
E.15日内申请复验

11、药品监督管理部门对可能危害人体健康的药品采取的查封扣押行政强制措施，如果不需检验
A.应在3日内作出行政处理决定
B.应在4日内作出行政处理决定
C.应在5日内作出行政处理决定
D.应在7日内作出行政处理决定
E.应在15日内作出行政处理决定

12、药品监督管理部门对有证据证明可能危害人体健康的药品可以
A.采取暂停生产、销售或使用的措施
B.采取查封扣押的行政强制措施
C.先检验再处理
D.采取撤销批准文号的行政处罚措施
E.采取罚款、吊销证照的行政处罚措施

13、药品监督管理部门根据监督检查需要，对药品质量进行的抽查检验
A.对国产药品检验不收费，对进口药品检验收费
B.对国产药品和进口药品检验都不收费
C.对国产药品和进口药品检验都收费
D.检验结果合格不收费，不合格收费
E.由药品检验机构直接收费

14、药品广告必须经过
A.企业所在地县级以上工商管理部门批准
B.企业所在地省级药品监督管理部门批准
C.企业所在地省级工商行政管理部门批准
D.企业所在地市级药品监督管理部门批准
E.企业所在地县级以上药品监督管理部门批准

15、《药品管理法》规定，对疗效不确、不良反应大或者其他原因危害人民健康的药品，应当
A.进行再评价
B.立即停止生产、经营、使用
C.撤销批准文号或进口药品注册证
D.按假药处理
E.按劣药处理

16、《药品管理法》规定药品生产、经营企业应经常考察本单位所生产、经营的药品的
A.数量、质量和中毒事故
B.质量、销量和信誉程度
C.质量、疗效和市场占有率
D.质量、疗效和反应
E.产量、销量和竞争能力

17、《中华人民共和国药品管理法》规定，发运中药材包装上必须附有
A.说明书
B.注册商标
C.检验报告
D.质量合格标志
E.专用许可证明

18、医疗单位配制的制剂可以
A.凭医生处方在本医疗机构使用
B.在医疗单位之间任意使用
C.市场上销售
D.凭处方市场上销售
E.在集贸市场上销售

19、《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审核批准发给《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核批准发给《医疗机构制剂许可证》
C.经所在地省级卫生行政部门和药品监督管理部门审核批准发给《医疗机构制剂许可证》
D.经所在地省级质量监督管理部门审核批准发给《医疗机构制剂许可证》
E.经所在地省级卫生行政部门审核批准发给《医疗机构制剂许可证》，由工商行政管理部门发给《营业执照》

20、《药品管理法》规定：药品临床使用单位必须配备
A.药学大学毕业生
B.药师
C.执业药师
D.依法经过资格认定的药学技术人员
E.药学专家

21、《药品管理法》规定：药品经营企业必须配备
A.药学大学毕业生
B.药师
C.执业药师
D.依法经过资格认定的药学技术人员
E.药学专家

22、药品委托生产必须经
A.国务院药品监督管理部门批准
B.省级药品监督管理部门批准
C.市级药品监督管理部门批准
D.县级药品监督管理部门批准
E.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

23、《中华人民共和国药品管理法》适用于境内
A.所有与药学有关的单位和个人
B.所有从事药品研制、生产、经营、使用和监督管理的单位和个人
C.所有从事药品生产、经营、使用的单位和个人
D.所有从事药品研制、检验、生产、经营和监督管理的单位和个人
E.所有有关药品研制、生产、经营、使用的单位和个人

24、2001年2月经第九届全国人民代表大会常务委员会第十二次会议修订的《中华人民共和国药品管理法》的施行日期是
A.2001年2月28日
B.2001年7月1日
C.2001年12月1日
D.2002年1月1日
E.2002年7月1日

25、按假药论处的情形是
A.变质的药品
B.未注明有效期的药品
C.擅自添加辅料的药品
D.更改生产批号的药品
E.内包装未经审批的药品

26、列入国家药品标准的药品名称为
A.商品名称
B.通用名称
C.常用名称
D.标准名称
E.注册名称

27、生产、销售假药、劣药情节严重的单位，其直接责任人员和主管人员不得从事生产经营活动的期限是
A.1年
B.2年
C.3年
D.5年
E.10年

28、药品生产企业、经营企业、医疗机构在药品购销中账外暗中给予或收受回扣或其他利益的，药品生产企业、经营企业或者其代理人给予使用其药品的医疗机构负责人、药品采购人员、医师等有关人员以财物或其他利益的，由工商行政管理部门处以罚款的数额为
A.货值金额5至10倍的罚款
B.1万元以上20万元以下的罚款
C.30万元以上的罚款
D.1万元以下的罚款
E.收受贿赂的10倍罚款

29、进口药品到岸后，进口单位应持有关证明先向
A.口岸药检所报验
B.口岸所在地药品监督管理部门备案
C.国家药品监督管理局注册
D.海关报关
E.省级药品监督管理部门备案

30、药物临床试验必须符合
A.GMP
B.GSP
C.GLP
D.GCP
E.GAP

二、B
1、A.价格
B.价格清单
C.购进价格
D.出厂价格
E.批发价格
《中华人民共和国药品管理法》规定

<1>、医疗机构应当向患者提供所用药品的
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、医疗保险定点医疗机构应当按照规定的办法如实公布其常用药品的
A.
B.
C.
D.
E.

2、A.责令企业召回药品 
B.采取责令修改药品说明书
C.采取查封、扣押的行政强制措施的 
D.进行再评价
E.采取停止生产、销售、使用的紧急控制措施

<1>、对已确认发生严重不良反应的药品，药品监督管理部门可以
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、对有证据证明可能危害人体健康的药品，药品监督管理部门可以
A.
B.
C.
D.
E.

3、A.责令停产、停业整顿，并处五千元以上二万元以下的罚款
B.处二万元以上十万元以下的罚款
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
E.给予降级、撤职、开除处分，并处三万元以下的罚款

<1>、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.
B.
C.
D.
E.

<2>、药品的生产企业、经营企业、研究机构，未按照规定实施相应质量管理规范且逾期不改正的，应
A.
B.
C.
D.
E.

4、A.国家药品监督管理部门 
B.省级药品监督管理部门
C.省以上药品监督管理部门
D.设区的市药品监督管理部门
E.直辖市设的县药品监督管理部门

<1>、负责组织GSP认证
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、负责制定GMP、GSP实施办法和步骤
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、负责组织GMP认证
A.
B.
C.
D.
E.

5、A.《药品生产许可证》
B.《药品经营许可证》
C.《医疗机构制剂许可证》 
D.《医疗机构执业许可证》
E.《进口准许证》

<1>、医疗机构违反药品管理法规定，从无许可证企业购进药品且情节严重的，应吊销其
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、企业违反药品管理法规定，在购销药品中无真实、完整的购销记录且情节严重的，应吊销其
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、麻醉药品和国家规定范围内的精神药品进口必须持有相应的
A.
B.
C.
D.
E.

6、A.特殊管理制度
B.品种保护制度
C.分类管理制度
D.批准文号管理制度
E.药品保管制度

<1>、国家对新药生产实行
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、国家对第二类精神药品实行
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、国家对处方药和非处方药实行
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、国家对中药实行
A.
B.
C.
D.
E.

7、A.采取欺骗手段取得药品批准证明文件的
B.生产、销售假药的
C.生产、销售劣药的
D.药品生产、经营企业未按GMP、GSP规定实施的
E.进口药品未按规定向药品监督管理部门登记备案的
《中华人民共和国药品管理法》规定

<1>、没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额二倍以上五倍以下罚款的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款的是
A.
B.
C.
D.
E.

8、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
依据《中华人民共和国药品管理法》的规定

<1>、不得在市场销售的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、国家对其流通实行特殊管理的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、药品经营企业无须从具有药品生产、经营资格的企业购进的药品是
A.
B.
C.
D.
E.

9、A.新药临房；试验审批办法
B.药品不良反应报告具体办法
C.药物临床试验机构资格认定办法
D.中药品种保护管理办法
E.药物临床试验质量管理规范
《中华人民共和国药品管理法》规定

<1>、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的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、由国务院药品监督管理部门会同国务院卫生行政部门制定的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、由国务院制定的是
A.
B.
C.
D.
E.

10、A.地方人民政府和药品监督管理部门
B.国务院或者省级人民政府的药品监督管理部门
C.药品监督管理部门及其设置的药品检验机构
D.药品监督管理部门及其设置的药品检验机构的工作人员
E.药品生产、经营企业和医疗机构的药品检验机构或者人员

<1>、不得参与药品生产经营活动，不得以其名义推荐或者监制、监销药品的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、不得参与药品生产经营活动的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、应当定期公告药品质量抽查检验结果的是
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、对已确认发生严重不良反应的药品，可以采取停止生产、销售、使用的紧急控制措施的是
A.
B.
C.
D.
E.

11、A.国务院质量技术监督管理部门负责
B.国务院卫生行政部门负责
C.国务院药品监督管理部门负责
D.省级人民政府药品监督管理部门负责
E.省级人民政府卫生行政部门负责

<1>、生产注射剂的药品生产企业的GMP认证工作由
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、生产放射性药品的药品生产企业的GMP认证工作由
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、生产片剂、胶囊剂的药品生产企业的GMP认证工作由
A.
B.
C.
D.
E.

12、A.国内供应不足的药品
B.新发现和从国外引种的药材
C.有关部门规定的生物制品
D.生产新药或已有国家标准的药品
E.没有实施批准文号管理的中药材

<1>、国务院有权限制或者禁止出口的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、经国务院药品监督管理部门指定药品检验机构检验合格方能进口的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、无须从具有药品生产、经营资格的企业购进的是
A.
B.
C.
D.
E.

13、A.有涉及药品的宣传广告
B.在大众传播媒介发布广告
C.发布广告
D.在零售药店销售
E.在医学、药学专业刊物上介绍

<1>、处方药不得
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、非药品不得
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、未取得广告批准文号的药品不得
A.
B.
C.
D.
E.

14、A.医疗机构配制的制剂
B.中药
C.中药饮片
D.没有实施批准文号管理的中药材
E.新发现和从国外引种的药材
《中华人民共和国药品管理法》规定

<1>、国家对药品实行品种保护制度的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、经国务院药品监督管理部门审核批准后，方可销售的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、不得在市场销售的是
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、药品生产或经营企业可以从不具有药品生产、经营资格的企业购进的是
A.
B.
C.
D.
E.

15、A.卫生行政部门处罚
B.工商行政管理部门处罚
C.经济综合主管部门处罚
D.药品监督管理部门处罚
E.纪检督察部门处罚
依据《中华人民共和国药品管理法》

<1>、药品生产企业或其代理人给予使用其药品的医疗机构的负责人、药品采购人员、医师等有关人员以财物或其他利益的，由
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、医疗机构的负责人、药品采购人员、医师等有关人员收受药品生产企业或其代理人给予的财物或其他利益的，由
A.
B.
C.
D.
E.

16、A.国务院药品监督管理部门
B.国务院卫生行政部门
C.国务院劳动和社会保障部门
D.省级人民政府药品监督管理部门
E.省级人民政府卫生行政部门

<1>、医疗保险定点医疗机构常用药品价格的公布办法由何部门规定
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、发给《医疗机构制剂许可证》的部门是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、批准开办药品批发企业并发给《药品经营许可证》的部门是
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、《药品经营质量管理规范》的具体实施办法、实施步骤由何部门规定
A.
B.
C.
D.
E.

17、A.假药
B.药品
C.劣药
D.新药
E.辅料

<1>、用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、生产药品和调配处方时所用的赋型剂和附加剂是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的是
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、药品成分的含量不符合国家药品标准的是
A.
B.
C.
D.
E.

18、A.生产劣药行为
B.生产假药行为
C.从重处罚行为
D.无证经营行为
E.采购渠道不合法行为

<1>、个体诊所向患者超范围提供药品的
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、医疗机构不按省级药品监督管理部门批准的标准配制制剂的
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、更改药品生产批号的
A.
B.
C.
D.
E.

19、A.保健品
B.特殊管理的药品及外用药
C.假药
D.劣药
E.新药

<1>、未取得批准文号生产的药品为
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、标签必须印有规定标志的药品为
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、药品成分的含量与法定药品标准规定不符合的药品为
A.
B.
C.
D.
E.

20、A.采取查封扣押的紧急控制措施
B.采取暂停生产、销售或使用的紧急控制措施
C.责令限期改正，逾期不改的，依据情节处以罚款、吊销许可证等行政处罚措施
D.责令改正，没收违法销售的制剂，并处罚款，有违法所得的予以没收
E.由工商行政管理部门处1万至20万元的罚款，没收违法所得，情节严重吊销证照

<1>、药品生产企业或经营企业给予使用其药品的医疗机构负责人等有关人员以财物或其他利益的
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、医疗机构违法在市场上销售制剂的
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、药品监督管理部门对有证据证明可能危害人体健康的药品
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、对已确认发生严重不良反应的药品，药品监督管理部门可以
A.
B.
C.
D.
E.

21、A.企业所在地省级药品监督管理部门
B.企业所在地市级药品监督管理部门
C.企业所在地县级以上药品监督管理部门
D.国务院药品监督管理部门
E.工商行政管理部门

<1>、核发《药品生产许可证》的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、核发批发企业《药品经营许可证》的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、核发零售企业《药品经营许可证》的是
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、制定GMP的是
A.
B.
C.
D.
E.

22、A.国务院药品监督管理部门
B.省级药品监督管理部门
C.国务院有关部门
D.国务院经济综合主管部门
E.药品监督管理部门设置或确定的药品检验机构

<1>、主管全国药品监督管理工作的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、负责本行政区域内的药品监督管理工作的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、承担依法实施药品审批和药品质量监督检查检验工作的是
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、制定国家行业发展规划和产业政策的是
A.
B.
C.
D.
E.

23、A.GLP
B.GCP
C.GMP
D.GSP
E.GPP

<1>、接受委托生产的企业必须持有与生产药品相适应的认证证书为
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、省级药品监督管理部门负责对药品经营企业进行认证的是
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、药物临床试验机构必须执行
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、药物非临床安全性评价研究机构必须执行
A.
B.
C.
D.
E.

三、X
1、依照《中华人民共和国药品管理法》，下列情形按劣药论处的是
A.变质的药品
B.被污染的药品
C.超过有效期的药器
D.不注明或更改生产批号的药品
E.所含成分与国家药品标准规定的成分不符的药品

2、下列按假药论处的药品是
A.未标明有效期的
B.不注明生产批号的
C.所标明的适应证超出规定范围的
D.所标明的功能主治超出规定范围的
E.依法必须检验而未经检验即销售的

3、《中华人民共和国药品管理法》规定，按劣药论处的是
A.国务院药品监督管理部门规定禁止使用的
B.超过有效期的
C.不注明或者更改生产批号的
D.变质、被污染的
E.直接接触药品的包装材料和容器未经批准的

4、药品监督管理的宗旨包括
A.保证药品质量
B.保障人体用药安全
C.维护人民身体健康
D.维护消费者用药的合法权益
E.加强药品监督管理

5、对药品检验机构的检验结果有异议时，当事人可以自收到检验结果之日起7日内申请复验。渠道有
A.向县以上人民政府申请复验
B.向省药品监督管理部门申请复验
C.向原药品检验机构申请复验
D.向上一级药品检验机构申请复验
E.直接向国家药品监督管理部门设置或者指定的药品检验机构申请复验

6、必须取得药品批准文号的是
A.化学原料药及制剂
B.中药材
C.中成药
D.中药饮片
E.药品内包装

7、实行政府定价、政府指导价药品的定价原则有
A.社会承受能力
B.社会平均成本
C.市场供求
D.质价相符，消除虚高价格
E.国家储备

8、指定药品检验机构进行检验的药品包括
A.进口药品
B.首次在中国销售的药品
C.再评价的药品
D.国家药品监督管理局规定的生物制品
E.国家规定的其他药品

9、医疗机构的负责人、药品采购人员、医师等有关人员在药品购销中收受回扣的，
A.由卫生行政部门或本单位给予行政处分
B.没收违法所得
C.对违法情节严重的，由卫生行政部门吊销执业证书
D.构成犯罪的，追究刑事责任
E.由工商行政管理部门处以罚款

10、必须在药品标签上印有规定标志的药品有
A.麻醉药品
B.精神药品
C.毒性药品
D.放射性药品
E.非处方药

11、以下属劣药的是
A.未标明有效期的
B.未标明生产日期的
C.未标明生产批号的
D.使用必须取得而未取得批准文号的原料药生产的
E.未经检验的

12、以下属假药的是
A.国务院药品监督管理部门规定禁止使用的
B.直接接触药品的包装材料未经批准的
C.超过有效期的
D.变质的
E.以精神药品冒充普通药品的

13、我国《药品管理法》规定药品价格包括
A.政府定价
B.政府指导价
C.公司自主定价
D.市场调节价
E.招标价格

14、《药品管理法》规定药品生产、经营企业应经常考察本单位所生产、经营的药品的
A.中毒事故
B.质量
C.疗效
D.反应
E.销量

15、对生产、销售假药者根据情节可以分别给予或并处
A.警告
B.没收假药和违法所得、罚款
C.责令其停产、停业整顿
D.吊销许可证
E.撤销药品批准证明文件

16、《药品管理法》规定，发运中药材包装上必须注明
A.产地
B.品名
C.化学成分
D.调出单位
E.日期

17、包装尺寸过小无法全部标明上述内容的，至少应当标注
A.药品通用名称
B.规格
C.批准文号
D.产品批号
E.有效期

18、医疗单位配制的制剂可以
A.凭医生处方在本医疗机构使用
B.在医疗单位之间任意调配
C.在市场上销售
D.特殊情况下经批准在指定的医疗机构之间调剂使用
E.在集贸市场上销售

19、生产药品的材料必须符合药用要求的是
A.原料
B.辅料
C.外包装材料
D.直接接触药品的包装材料
E.直接接触药品的容器

20、中药饮片的炮制
A.有国家药品标准的按国家药品标准炮制
B.没有国家药品标准的按省级炮制规范炮制
C.按地方标准炮制
D.按企业标准炮制
E.按行业标准炮制

21、必须按照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的药品有
A.生物制品
B.中药饮片
C.化学药品
D.抗生素
E.放射性药品

22、开办药品生产企业的条件是
A.具有经过资格认定的药学技术人员、工程技术人员及相应的技术工人
B.具有与生产药品相适应的厂房、设施和卫生环境
C.具有对所生产药品质量管理和检验的机构、人员及必要的仪器设备
D.具有保证药品质量的规章制度
E.具有GMP证书

答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：A
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第二十九条，研制新药，必须按照国务院药品监督管理部门的规定如实报送研制方法、质量指标、药理及毒理试验结果等有关资料和样品，经国务院药品监督管理部门批准后，方可进行临床试验。药物临床试验机构资格的认定办法，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。完成临床试验并通过审批的新药，由国务院药品监督管理部门批准，发给新药证书。故本题选A。 

【答疑编号100042991】 
2、
【正确答案】：E
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第二十五条，医疗机构配制的制剂，应当是本单位临床需要而市场上没有供应的品种，并须经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准后方可配制。配制的制剂必须按照规定进行质量检验；合格的，凭医师处方在本医疗机构使用。特殊情况下，经国务院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门批准，医疗机构配制的制剂可以在指定的医疗机构之间调剂使用。医疗机构配制的制剂，不得在市场销售。故本题选E。 

【答疑编号100042988】 
3、
【正确答案】：C
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是进口药品管理规定。根据第四十条第一款，药品必须从允许药品进口的口岸进口，并由进口药品的企业向口岸所在地药品监督管理部门登记备案。海关凭药品监督管理部门出具的《进口药品通关单》放行。无《进口药品通关单》的，海关不得放行。故本题选C。 

【答疑编号100042987】 
4、
【正确答案】：C
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第十条规定，除中药饮片的炮制外，药品必须按照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进行生产，生产记录必须完整准确。药品生产企业改变影响药品质量的生产工艺的，必须报原批准部门审核批准。中药饮片必须按照国家药品标准炮制；国家药品标准没有规定的，必须按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范炮制。省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范应当报国务院药品监督管理部门备案。故本题选C。 

【答疑编号100042984】 
5、
【正确答案】：B
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是假劣药的界定。根据第四十八条规定，禁止生产（包括配制，下同）、销售假药。有下列情形之一的为假药：（一）药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的；（二）以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品的。有下列情形之一的药品，按假药论处：（一）国务院药品监督管理部门规定禁止使用的；（二）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；（三）变质的；（四）被污染的；（五）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；（六）所标明的适应证或者功能主治超出规定范围的。故本题选B。 

【答疑编号100042980】 
6、
【正确答案】：A
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是对已批准生产或进口的药品的调查、处理规定。根据第四十二条，国务院药品监督管理部门对已经批准生产或者进口的药品，应当组织调查；对疗效不确、不良反应大或者其他原因危害人体健康的药品，应当撤销批准文号或者进口药品注册证书。已被撤销批准文号或者进口药品注册证书的药品，不得生产或者进口、销售和使用；已经生产或者进口的，由当地药品监督管理部门监督销毁或者处理。故本题选A。 

【答疑编号100042977】 
7、
【正确答案】：E
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是开办药品经营企业的条件。根据第十四条第三款规定，药品监督管理部门批准开办药品经营企业，除依据本法第十五条规定的条件外，还应当遵循合理布局和方便群众购药的原则。故本题选E。 

【答疑编号100042975】 
8、
【正确答案】：C
【答案解析】：本题出自药事管理知识。药品经营企业设置的药柜经营的品种原则上限于非处方药。故本题选C。 

【答疑编号100042971】 
9、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042968】 
10、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100042965】 
11、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042963】 
12、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042960】 
13、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042958】 
14、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042956】 
15、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100042953】 
16、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042951】 
17、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042949】 
18、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100042947】 
19、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042944】 
20、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042942】 
21、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042940】 
22、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100042939】 
23、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042937】 
24、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100042935】 
25、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【该题针对“药品管理法-第四十八条”知识点进行考核】 

【答疑编号100042933】 
26、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042931】 
27、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100042929】 
28、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042926】 
29、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100042924】 
30、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042916】 
二、B
1、


【答疑编号100043258】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第五十八条，医疗机构应当向患者提供所用药品的价格清单；故选B。 

【答疑编号100043260】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：医疗保险定点医疗机构还应当按照规定的办法如实公布其常用药品的价格，加强合理用药的管理。具体办法由国务院卫生行政部门规定。故选A。 

【答疑编号100043262】 
2、


【答疑编号100043250】 
<1>、
【正确答案】：E
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第七十一条，对已确认发生严重不良反应的药品，国务院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门可以采取停止生产、销售、使用的紧急控制措施，并应当在五日内组织鉴定，自鉴定结论作出之日起十五日内依法作出行政处理决定。故选E。 

【答疑编号100043252】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：根据《药品管理法实施条例》第六十条，药品监督管理部门依法对有证据证明可能危害人体健康的药品及其有关证据材料采取查封、扣押的行政强制措施的，应当自采取行政强制措施之日起7日内作出是否立案的决定；需要检验的，应当自检验报告书发出之日起15日内作出是否立案的决定；不符合立案条件的，应当解除行政强制措施；需要暂停销售和使用的，应当由国务院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门作出决定。故选C。 

【答疑编号100043255】 
3、


【答疑编号100043242】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是有关法律责任。根据第八十三条，违反《药品管理法》规定，提供虚假的证明，文件资料样品或者采取其他欺骗手段取得药品制、经营许可证的、吊销许可证，五年内不受理其申请，并处一万元以上三万元以下的罚款，故选C。 

【答疑编号100043245】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据管理法第七十七条规定，药品生产企业经营企业，研究机构，未按照规定实施GSP，GMP，GCP等相应质量管理规范，给予警告责令期改正；逾期不改正的，责令停产、停业整核，并处五千元以上二万元以下的罚款，故选A。 

【答疑编号100043247】 
4、


【答疑编号100043228】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和国药品管理法实施条例》。根据《药品管理法实施条例》第十三条，省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责组织药品经营企业的认证工作，故选B。 

【答疑编号100043232】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据《药品管理法》第九条第二款，《药品生产质量管理规范》的具体实施办法、实施步骤由国务院药品监督管理部门规定。第十六条第二款，《药品经营质量管理规范》的具体实施办法、实施步骤由国务院药品监督管理部门规定，故62题选A。 

【答疑编号100043236】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】：根据《药品管理法实施条例》第五条第一款规定，省级以上人民政府药品监督管理部门应当按照《药品生产质量管理规范》和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，组织对药品生产企业的认证工作；符合《药品生产质量管理规范》的，发给认证证书。其中，生产注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理部门规定的生物制品的药品生产企业的认证工作，由国务院药品监督管理部门负责。故63题选C。 

【答疑编号100043239】 
5、


【答疑编号100043213】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是有关法律责任。根据第八十条，医疗机构违反药品管理的规定，从无许可证企业进药品且情节严重，取消医疗机构执业许可证。故选D。考生在做这道题时，只能在CD之间选择，而非法进药品与制剂无关，所以即使记不清条款，猜也可猜出是D。 

【答疑编号100043217】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第八十五条，药品经营企业违反本法第十八条规定，在购销中无真实、完整的购销记录且情节严重的，应吊销其《药品经营许可证》，故选B。考生做这道题时，看到企业只能在AB之间选，强调购销记录，肯定是经营企业，而生产企业，药品管理法强调的是生产记录，故只能选B； 

【答疑编号100043221】 
<3>、
【正确答案】：E
【答案解析】：根据第四十条规定，进口、出口麻醉药品和国家规定范围内的精神药品，必须持有国务院药品监督管理部门发给的《进口准许证》、《出口准许证》，故选E，这是一道送分题，与进口有关只能选进口准许证。 

【答疑编号100043224】 
6、


【答疑编号100043193】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第三十一条规定，生产新药或者已有国家标准药品后，须经国务院药品监督管理部门批准，并发给药品批准文号，所以说，国家对新药生产实行的是批准文号管理制度，故选D； 

【答疑编号100043195】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据第三十五条，国家对麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品实行特殊管理，故选A； 

【答疑编号100043196】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】：根据第三十七条规定，国家对药品实行处方药与非处方药分类管理制度，故选C。 

【答疑编号100043198】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第三十六条，国家实行中药品种保护制度，故选B。 

【答疑编号100043201】 
7、


【答疑编号100043189】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第七十四条规定，生产、销售假药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额二倍以上五倍以下的罚款；有药品批准证明文件的予以撤销，并责令停产、停业整顿；情节严重的，吊销《药品生产许可证》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。故选B； 

【答疑编号100043190】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：第七十五条规定，生产、销售劣药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款；情节严重的，责令停产、停业整顿或者撤销药品批准证明文件、吊销《药品生产许可证》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。故选C。 

【答疑编号100043192】 
8、


【答疑编号100043185】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第二十五条第二款规定，医疗机构配制的制剂，不得在市场销售。故选B； 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043186】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：第一百零四条规定，国家对预防性生物制品的流通实行特殊管理。具体办法由国务院制定。故选C； 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043187】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】：第三十四条，药品生产企业、药品经营企业、医疗机构必须从具有药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进没有实施批准文号管理的中药材除外。故选A。 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043188】 
9、


【答疑编号100043179】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第二十九条第一款规定，研制新药，必须按照国务院药品监督管理部门的规定如实报送研制方法、质量指标、药理及毒理试验结果等有关资料和样品，经国务院药品监督管理部门批准后，方可进行临床试验。药物临床试验机构资格的认定办法，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。故选C； 

【答疑编号100043180】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：第七十一条第一款规定，国家实行药品不良反应报告制度。药品生产企业、药品经营企业和医疗机构必须经常考察本单位所生产、经营、使用的药品质量、疗效和反应。发现可能与用药有关的严重不良反应，必须及时向当地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门和卫生行政部门报告。具体办法由国务院药品监督管理部门会同国务院卫生行政部门制定。故选B； 

【答疑编号100043182】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第三十六条规定，国家实行中药品种保护制度。具体办法由国务院制定。故选D。 

【答疑编号100043183】 
10、


【答疑编号100043133】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第七十条第一款规定，药品监督管理部门及其设置的药品检验机构和确定的专业从事药品检验的机构不得参与药品生产经营活动，不得以其名义推荐或者监制、监销药品。故选C； 

【答疑编号100043135】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第七十条第二款规定，药品监督管理部门及其设置的药品检验机构和确定的专业从事药品检验的机构的工作人员不得参与药品生产经营活动。故选D； 

【答疑编号100043138】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第六十六条，国务院和省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门应当定期公告药品质量抽查检验的结果；公告不当的，必须在原公告范围内予以更正。故选B； 

【答疑编号100043140】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第七十一条第二款，对已确认发生严重不良反应的药品，国务院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门可以采取停止生产、销售、使用的紧急控制措施，并应当在五日内组织鉴定，自鉴定结论作出之目起十五日内依法作出行政处理决定。故选B。 

【答疑编号100043142】 
11、


【答疑编号100043120】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第五条规定，省级以上人民政府药品监督管理部门应当按照《药品生产质量管理规范》和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，组织对药品生产企业的认证工作；符合《药品生产质量管理规范》的，发给认证证书。其中，生产注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理部门规定的生物制品的药品生产企业的认证工作，由国务院药品监督管理部门负责。故选C。 

【答疑编号100043124】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第五条规定，省级以上人民政府药品监督管理部门应当按照《药品生产质量管理规范》和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，组织对药品生产企业的认证工作；符合《药品生产质量管理规范》的，发给认证证书。其中，生产注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理部门规定的生物制品的药品生产企业的认证工作，由国务院药品监督管理部门负责。故选C。 

【答疑编号100043126】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第五条规定，省级以上人民政府药品监督管理部门应当按照《药品生产质量管理规范》和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，组织对药品生产企业的认证工作；符合《药品生产质量管理规范》的，发给认证证书。其中，生产注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理部门规定的生物制品的药品生产企业的认证工作，由国务院药品监督管理部门负责。故选D。 

【答疑编号100043130】 
12、


【答疑编号100043110】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第四十四条，对国内供应不足的药品，国务院有权限制或者禁止出口。故选A； 

【答疑编号100043112】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：第四十一条，国务院药品监督管理部门对下列药品在销售前或者进口时，指定药品检验机构进行检验；检验不合格的，不得销售或者进口：(一)国务院药品监督管理部门规定的生物制品；(二)首次在中国销售的药品；(三)国务院规定的其他药品。故选C； 

【答疑编号100043114】 
<3>、
【正确答案】：E
【答案解析】：第三十四条，药品生产企业、药品经营企业、医疗机构必须从具有药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进没有实施批准文号管理的中药材除外。故选E。 

【答疑编号100043117】 
13、


【答疑编号100043099】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第六十条第二款，处方药可以在国务院卫生行政部门和国务院药品监督管理部门共同指定的医学、药学专业刊物上介绍，但不得在大众传播媒介发布广告或者以其他方式进行以公众为对象的广告宣传。故选B； 

【答疑编号100043102】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：第六十一条第三款，非药品广告不得有涉及药品的宣传。故选A； 

【答疑编号100043105】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】：第六十条第一款，药品广告须经企业所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，并发给药品广告批准文号；未取得药品广告批准文号的，不得发布。故选C。 

【答疑编号100043107】 
14、


【答疑编号100043089】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第三十六条规定，国家实行中药品种保护制度。具体办法由国务院制定。故选B。 

【答疑编号100043091】 
<2>、
【正确答案】：E
【答案解析】：根据第四十六条规定，新发现和从国外引种的药材，经国务院药品监督管理部门审核批准后，方可销售。故选E。 

【答疑编号100043093】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据第二十五条规定，医疗机构配制的制剂，应当是本单位临床需要而市场上没有供应的品种，并须经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准后方可配制。配制的制剂必须按照规定进行质量检验；合格的，凭医师处方在本医疗机构使用。特殊情况下，经国务院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门批准，医疗机构配制的制剂可以在指定的医疗机构之间调剂使用。医疗机构配制的制剂，不得在市场销售。故选A。 

【答疑编号100043095】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第三十四条规定，药品生产企业、药品经营企业、医疗机构必须从具有药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进没有实施批准文号管理的中药材除外。故选D。 

【答疑编号100043098】 
15、


【答疑编号100043083】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第九十条规定，药品的生产企业、经营企业、医疗机构在药品购销中暗中给予、收受回扣或者其他利益的，药品的生产企业、经营企业或者其代理人给予使用其药品的医疗机构的负责人、药品采购人员、医师等有关人员以财物或者其他利益的，由工商行政管理部门处一万元以上二十万元以下的罚款，有违法所得的，予以没收；情节严重的，由工商行政管理部门吊销药品生产企业、药品经营企业的营业执照，并通知药品监督管理部门，由药品监督管理部门吊销其《药品生产许可证》、《药品经营许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。故选B； 

【答疑编号100043086】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据第九十一条规定，药品的生产企业、经营企业的负责人、采购人员等有关人员在药品购销中收受其他生产企业、经营企业或者其代理人给予的财物或者其他利益的，依法给予处分，没收违法所得；构成犯罪的，依法追究刑事责任。医疗机构的负责人、药品采购人员、医师等有关人员收受药品生产企业、药品经营企业或者其代理人给予的财物或者其他利益的，由卫生行政部门或者本单位给予处分，没收违法所得；对违法行为情节严重的执业医师，由卫生行政部门吊销其执业证书；构成犯罪的，依法追究刑事责任。故选A。 

【答疑编号100043088】 
16、


【答疑编号100043071】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查的是各部门的职能。根据第五十八条，医疗机构应当向患者提供所用药品的价格清单；医疗保险定点医疗机构还应当按照规定的办法如实公布其常用药品的价格，加强合理用药的管理。具体办法由国务院卫生行政部门规定。故选B； 

【答疑编号100043073】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】：第二十三条，医疗机构配制制剂，须经所在地省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门审核同意，由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，发给《医疗机构制剂许可证》，故选D； 

【答疑编号100043075】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】：第十四条，开办药品批发企业，须经企业所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准并发给《药品经营许可证》。故选D； 

【答疑编号100043077】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】：第十六条，《药品经营质量管理规范》的具体实施办法、实施步骤由国务院药品监督管理部门规定。故选A。 

【答疑编号100043079】 
17、


【答疑编号100043059】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》，考查了几个重要概念。根据第一百零二条第一款规定，药品，是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应证或者功能主治，用法和用量的物质，故选B； 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043062】 
<2>、
【正确答案】：E
【答案解析】：第一百零二条第二款，辅料是指生产药品和调配处方时，所用的赋刑剂和附加剂，故选E； 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043065】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据第四十八条第一款第(一)项，药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的为假药，故选A； 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043067】 
<4>、
【正确答案】：C
【答案解析】：根据第四十九条第一款，药品成分的含量不符合国家药品标准的，属劣药。故选C。 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043069】 
18、


【答疑编号100043045】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》以及《中华人民共和国药品管理法实施条例》。根据《药品管理法实施条例》第六十七条，个人设置的门诊部、诊所等医疗机构向患者提供的药品超出规定的范围和品种的，依照《药品管理法》第七十三条的规定给予处罚，即按无证经营处理。故选D。 

【答疑编号100043048】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据《药品管理法实施条例》第七十一条，生产没有国家药品标准的中药饮片，不符合省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范的；医疗机构不按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准的标准配制制剂的，依照《药品管理法》第七十五条的规定给予处罚，即按生产劣药处理。故选A。 

【答疑编号100043052】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据《药品管理法》第四十九条第三款(二)，不注明或者更改生产批号的按劣药论处。故选A。 

【答疑编号100043056】 
19、


【答疑编号100043034】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第四十八条第三款第二项，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，按假药论处。故选C。 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043037】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：第五十四条第三款，麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、外用药品和非处方药的标签，必须印有规定的标志。故选B。 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043039】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第四十九条第二款，药品成分的含量不符合国家药品标准的，为劣药。第三款第三项，超过有效期的，按劣药论处。故选D。 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043042】 
20、


【答疑编号100043020】 
<1>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100043022】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100043026】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100043029】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100043032】 
21、


【答疑编号100043012】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100043014】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100043015】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100043016】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100043018】 
22、


【答疑编号100043005】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100043007】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100043008】 
<3>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100043009】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100043010】 
23、


【答疑编号100042992】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100042994】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100042997】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100043000】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100043002】 
三、X
1、
【正确答案】：CD
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第四十九条，禁止生产、销售劣药药品成分的含量不符合国家药品标准的，为劣药。有下列情形之一的药品，按劣药论处：（一）未标明有效期或者更改有效期的；（二）不注明或者更改生产批号的；（三）超过有效期的；（四）直接接触药品的包装材料和容器未经批准的；（五）擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的；（六）其他不符合药品标准规定的。故本题选CD。 

【答疑编号100043344】 
2、
【正确答案】：CDE
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第四十八条规定，禁止生产(包括配制，下同)、销售假药。有下列情形之一的，为假药：(一)药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符的；(二)以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品的。有下列情形之一的药品，按假药论处：(一)国务院药品监督管理部门规定禁止使用的；(二)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；(三)变质的；(四)被污染的；(五)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；(六)所标明的适应证或者功能主治超出规定范围的。故本题选CDE。 

【答疑编号100043336】 
3、
【正确答案】：BCE
【答案解析】：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第四十九条规定，禁止生产、销售劣药。药品成分的含量不符合国家药品标准的，为劣药。有下列情形之一的药品，按劣药论处：(一)未标明有效期或者更改有效期的；(二)不注明或者更改生产批号的；(三)超过有效期的；(四)直接接触药品的包装材料和容器未经批准的；(五)擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的；(六)其他不符合药品标准规定的。故本题选BCE。 

【答疑编号100043321】 
4、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100043316】 
5、
【正确答案】：CDE
【答案解析】： 

【该题针对“药品管理法-第六十七条”知识点进行考核】 

【答疑编号100043314】 
6、
【正确答案】：AC
【答案解析】： 

【答疑编号100043313】 
7、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100043312】 
8、
【正确答案】：BDE
【答案解析】： 

【答疑编号100043311】 
9、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100043310】 
10、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043309】 
11、
【正确答案】：ABC
【答案解析】： 

【答疑编号100043308】 
12、
【正确答案】：ADE
【答案解析】： 

【答疑编号100043307】 
13、
【正确答案】：ABD
【答案解析】： 

【答疑编号100043306】 
14、
【正确答案】：BCD
【答案解析】： 

【答疑编号100043305】 
15、
【正确答案】：BCDE
【答案解析】： 

【该题针对“药品管理法-单元测试”知识点进行考核】 

【答疑编号100043304】 
16、
【正确答案】：ABDE
【答案解析】： 

【答疑编号100043303】 
17、
【正确答案】：ABDE
【答案解析】： 

【答疑编号100043302】 
18、
【正确答案】：AD
【答案解析】： 

【答疑编号100043299】 
19、
【正确答案】：ABDE
【答案解析】： 

【答疑编号100043296】 
20、
【正确答案】：AB
【答案解析】： 

【该题针对“药品管理法-第十条”知识点进行考核】 

【答疑编号100043286】 
21、
【正确答案】：ACDE
【答案解析】： 

【答疑编号100043274】 
22、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100043271】 
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