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


法规 第十三章 处方药与非处方药分类管理办法（试行）
一、A
1、经省级药品监督管理部门或其授权的药品监督管理部门批准的其他商业企业可以零售
A.非处方药
B.处方药
C.甲类非处方药
D.乙类非处方药
E.医保丙类药品


2、处方药与非处方药分类管理的基本原则是
A.彻底改变药品自由销售状况
B.积极稳妥、分步实施、注重实效、不断完善
C.加强处方药监管
D.规范非处方药监管
E.先原则后具体，先综合后分类


3、负责审批药品的包装、标签和说明书的是
A.劳动和社会保障部
B.统筹地区劳动和社会保障部门
C.社会保险经办机构
D.国家药品监督管理局
E.省级药品监督管理部门


4、负责非处方药目录的遴选、审批、发布和调整的是
A.劳动和社会保障部
B.统筹地区劳动和社会保障部门
C.社会保险经办机构
D.国家药品监督管理局
E.省级药品监督管理部门


5、制定《处方药与非处方药分类管理办法》的目的是
A.方便群众购药
B.保证药品质量
C.推行执业药师资格制度
D.保障人民用药安全有效、使用方便
E.推动医疗保险制度的进程

6、对药品分别按处方药与非处方药进行管理的依据是
A.根据药品的稳定性
B.根据药品的有效性
C.根据药品的可靠性
D.根据药品的安全性
E.根据药品品种、规格、适应证、剂量及给药途径


二、B
1、A.积极稳妥、分步实施、注重实效、不断完善
B.建立符合国情的科学、合理的管理思路，制定法规政策时先原则后具体，先综合后分类，逐步到位
C.从2000年开始逐步建立一个比较完善，具有中国特色的处方药与非处方药管理制度
D.安全有效、慎重从严、结合国情、中西并重
E.应用安全、疗效确切、质量稳定、应用方便


<1>、我国实施药品分类管理的指导思想是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、我国实施药品分类管理的目标是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、我国遴选OTC的指导思想是
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、我国遴选OTC的原则是
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.非处方药的标签和说明书
B.非处方药的包装上
C.处方药和非处方药每个销售基本单元
D.省级药品监督管理部门
E.国家药品监督管理局


<1>、必须附有标签和说明书
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、必须印有指定的专有标志，符合质量要求，方便储存、运输和使用
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、负责审批或授权审批经营乙类非处方药的商业企业并对其专职上岗人员进行考核
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、其用语应当科学、易懂，便于消费者自行判断、选择和使用
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.印有国家指定的非处方药专有标记
B.省级以上药品监督管理部门批准
C.附有标签和说明书
D.国家食品药品监督管理局批准
E.具有《药品经营企业许可证》
《处方药与非处方药分类管理办法》规定

<1>、非处方药的标签和说明书必须经
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、非处方药的包装上必须
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、经营处方药与非处方药的批发企业必须
A.
B.
C.
D.
E.

三、X
1、关天非处方药的说法正确的是
A.国家药品监督管理局负责处方药与非处方药分类管理办法的制定
B.国家药品监督管理局负责非处方药目录的遴选、审批、发布和调整工作
C.国家药品监督管理局负责非处方药的标签和说明书的审批
D.非处方药经审批可以在大众传播媒介进行广告宣传
E.非处方药的每个销售基本单元包装必须附有标签和说明书

2、关于非处方药的有关说法正确的是
A.不需执业医师或执业助理医师处方消费者可以自行判断、购买和使用
B.必须具有《药品生产企业许可证》和药品批准文号才能生产
C.必须具有《药品经营企业许可证》才能经营甲类非处方药
D.必须具有《药品经营企业许可证》才能经营乙类非处方药的批发业务，但普通商业企业经有关部门批准可以零售乙类非处方药
E.医疗机构可以根据医疗需要按法律、法规的规定使用处方药和非处方药


3、必须获得许可证才能从事的业务包括
A.药品的生产
B.处方药与非处方药的批发销售
C.处方药的零售
D.甲类非处方药的零售
E.乙类非处方药的零售


4、关于处方药的有关说法正确的是
A.处方药必须凭执业医师或执业助理医师处方才可调配、购买和使用
B.必须具有《药品生产企业许可证》和药品批准文号才能生产
C.必须具有《药品经营企业许可证》才能经营批发业务
D.必须具有《药品经营企业许可证》才能经营零售业务
E.消费者有权自主选购处方药，并须按处方药标签和说明书所示内容使用。


5、对药品分别按处方药与非处方药进行管理是根据药品
A.品种不同
B.规格不同
C.适应证不同
D.用药剂量不同
E.给药途径不同


6、依照《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》，消费者有权
A.自主在药品零售企业选购处方药
B.自主在药品零售企业选购非处方药
C.自主在商业企业选购乙类非处方药
D.自主在药品批发企业选购非处方药
E.自主在医疗机构药房选购处方药

7、《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》规定，乙类非处方药的生产企业
A.必须具有《药品生产许可证》
B.生产品种必须取得药品批准文号
C.必须具有法定的注册商标
D.必须具有计量认证的考核合格证书
E.生产品种的包装必须印有国家规定的非处方药专有标识


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045578】 
2、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100045576】 
3、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045573】 
4、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045571】 
5、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045566】 
6、
【正确答案】：E
【答案解析】：本题出自《处方药与非处方药分类管理办法(试行)》，考查的是处方药与非处方药分类管理的根据。根据第二条第一款规定，根据药品品种、规格、适应证、剂量及给药途径不同，对药品分别按处方药与非处方药进行管理，故本题选E。请考生注意与此法第八条的区别。第八条规定根据药品的安全性，非处方药分为甲、乙两类。 

【答疑编号100045561】 
二、B
1、


【答疑编号100045636】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100045643】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100045645】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045639】 
<4>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100045641】 
2、


【答疑编号100045621】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100045625】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100045627】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045630】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100045633】 
3、


【答疑编号100045602】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：第六条，非处方药的标签和说明书必须经国家药品监督管理局批准。故选D； 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045607】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《处方药与非处方药分类管理办法》，考查的是非处方药包装标签的有关规定及经营许可方面的规定。根据第七条，非处方药的包装必须印有国家指定的非处方药专有标识，必须符合质量要求，方便储存、运输和使用。每个销售基本单元包装必须附有标签和说明书。故选A； 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045613】 
<3>、
【正确答案】：E
【答案解析】：第八条第二款，经营处方药、非处方药的批发企业和经营处方药、甲类非处方药的零售企业必须具有《药品经营企业许可证》。故选E。 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045616】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045662】 
2、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100045660】 
3、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100045658】 
4、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100045655】 
5、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100045653】 
6、
【正确答案】：BC
【答案解析】：本题出自《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》。根据第十一条，消费者有权自主选购非处方药，并须按非处方药标签和说明书所示内容使用。第八条根据药品的安全性，非处方药分为甲、乙两类。经营处方药、非处方药的批发企业和经营处方药、甲类非处方药的零售企业必须具有《药品经企业许可证》。经省级药品监督管理部门或其授权的药品监督管理部门批准的其它商业企业可以零售乙类非处方药。故本题选BC。 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045651】 
7、
【正确答案】：ABE
【答案解析】：本题出自《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》。根据第五条处方药、非处方药生产企业必须具有《药品生产企业许可证》，其生产品种必须取得药品批准文号。第七条，非处方药的包装必须印有国家指定的非处方药专有标识，必须符合质量要求，方使储存、运输和使用。每个销售基本单元包装必须附有标签和说明书。故本题选ABE。 

【该题针对“处方药与非处方药分类管理办法（试行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045649】 
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