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


法规 第十四章 非处方药专有标识管理规定
一、A
1、红色用于
A.处方药专有标识图案
B.非处方药专有标识图案
C.甲类非处方药专有标识图案
D.乙类非处方药专有标识图案
E.企业经营非处方药的指南性标志


2、经营非处方药的企业可以使用非处方药专有标识的时间是
A.1999年1月1日起
B.1999年12月1日起
C.2000年1月1日起
D.2000年12月1日起
E.2001年l2月1日起


3、下列正确的是
A.自监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日12个月后，该药品的包装、标签和说明书上必须印有非处方药专有标识，否则不准出厂
B.自监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日10个月后，该药品的包装、标签和说明书上必须印有非处方药专有标识，否则不准出厂
C.自监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日7个月后，该药品的包装、标签和说明书上必须印有非处方药专有标识，否则不准出厂
D.自监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日6个月后，该药品的包装、标签和说明书上必须印有非处方药专有标识，否则不准出厂
E.自监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日3个月后，该药品的，包装、标签和说明书上必须印有非处方药专有标识，否则不准出厂


4、非处方药何时可以使用非处方药专有标识
A.自该非处方药获得生产批准文号之日起
B.自该非处方药批准生产之日起
C.自该非处方药上市之日起
D.自该非处方药列入《国家非处方药目录》之日起
E.自监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日起


5、非处方药专有标识用于
A.已列入《国家基本药物目录》的药品
B.通过药品监督管理部门审核登记的非处方药药品
C.通过药品监督管理部门审批的非处方药药品
D.已列入《国家非处方药目录》，并通过药品监督管理部门审批的非处方药药品
E.已列入《国家非处方药目录》，并通过药品监督管理部门审核登记的非处为药药品

6、《处方药与非处方药分类管理办法》规定非处方药的每个销售基本单元包装必须
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


二、B
1、A.甲类非处方药
B.乙类非处方药
C.刊登药品广告时使用的指南性标志
D.药品生产企业使用的指南性标志
E.在药品分类管理中目前实行双轨制的药品


<1>、非处方药绿色专有标识图案用于
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、非处方药红色专有标识图案用于
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.一律用规范的中文或英文名称书写
B.应当清楚，不得涂改；如需修改，应当在修改处签名并注明修改日期
C.一般按君、臣、佐、使的顺序排列
D.应注明原因并再次签名
E.要准确规范，不得使用“遵医嘱”、“自用”等含糊不清字句


<1>、处方字迹
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、书写药品名称、剂量、规格、用法、用量
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、中药饮片处方的书写
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、特殊情况需超剂量使用时
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.药品标签、使用说明书
B.药品使用说明书和外包装
C.药品标签和内包装、中包装
D.药品使用说明书和大包装
E.药品标签、使用说明书、内包装、外包装
依据《非处方药专有标识管理规定(暂行)》

<1>、可以单色印刷非处方专有标识的是
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、必须按照国家药品监督管理部门公布的色标要求印刷非处方专有标识的是
A.
B.
C.
D.
E.

三、X
1、应与非处方药专有标识一体化印刷的有
A.药品标签
B.使用说明书
C.药品内包装
D.药品外包装
E.药品的宣传资料

2、使用非处方药专有标识时
A.药品的使用说明书和大包装可以单色印刷
B.药品的说明书、标签可以单色印刷
C.药品标签和其他包装必须按规定色标要求印刷
D.非处方药专有标识印在左上角
E.单色印刷的非处方药专有标识的下方必须标示“甲类”或“乙类”字样

3、非处方药专有标识用于
A.药品的标签
B.药品的使用说明书
C.药品的内包装
D.药品的外包装
E.经营非处方药药品的企业的指南性标志


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100045676】 
2、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100045673】 
3、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100045671】 
4、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100045669】 
5、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【该题针对“非处方药专有标识管理规定（暂行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045667】 
6、
【正确答案】：C
【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C。 

【答疑编号100045583】 
二、B
1、


【答疑编号100045692】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《非处方药专有标识管理规定》，考查的是专有标识的颜色和用途。根据规定，红色专有标识用于甲类非处方药药品，绿色专有标识用于乙类非处方药药品和用作指南性标志。故选B。这里的指南性标志是指经营非处方药药品的企业。故选项D不能选。 

【答疑编号100045694】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《非处方药专有标识管理规定》，考查的是专有标识的颜色和用途。根据规定，红色专有标识用于甲类非处方药药品，绿色专有标识用于乙类非处方药药品和用作指南性标志。故选A。这里的指南性标志是指经营非处方药药品的企业。故选项D不能选。 

【答疑编号100045696】 
2、


【答疑编号100045682】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《处方管理办法》。根据第六条，处方书写应当符合下列规则：(一)患者一般情况、临床诊断填写清晰、完整，并与病历记载相一致。(二)每张处方限于一名患者的用药。(三)字迹清楚，不得涂改；如需修改，应当在修改处签名并注明修改日期。(四)药品名称应当使用规范的中文名称书写，没有中文名称的可以使用规范的英文名称书写；医疗机构或者医师、药师不得自行编制药品缩写名称或者使用代号；书写药品名称、剂量、规格、用法、用量要准确规范，药品用法可用规范的中文、英文、拉丁文或者缩写体书写，但不得使用“遵医嘱”、“自用”等含糊不清字句。(五)患者年龄应当填写实足年龄，新生儿、婴幼儿写日、月龄，必要时要注明体重。(六)西药和中成药可以分别开具处方，也可以开具一张处方，中药饮片应当单独开具处方。(七)开具西药、中成药处方，每一种药品应当另起一行，每张处方不得超过5种药品。(八)中药饮片处方的书写，一般应当按照“君、臣、佐、使”的顺序排列；调剂、煎煮的特殊要求注明在药品右上方，并加括号，如布包、先煎、后下等；对饮片的产地、炮制有特殊要求的，应当在药品名称之前写明。(九)药品用法用量应当按照药品说明书规定的常规用法用量使用，特殊情况需要超剂量使用时，应当注明原因并再次签名。(十)除特殊情况外。应当注明临床诊断。(十一)开具处方后的空白处划一斜线以示处方完毕。(十二)处方医师的签名式样和专用签章应当与院内药学部门留样备查的式样相一致，不得任意改动，否则应当重新登记留样备案。故选B； 

【答疑编号100045683】 
<2>、
【正确答案】：E
【答案解析】：本组题出自《处方管理办法》。根据第六条，处方书写应当符合下列规则：(一)患者一般情况、临床诊断填写清晰、完整，并与病历记载相一致。(二)每张处方限于一名患者的用药。(三)字迹清楚，不得涂改；如需修改，应当在修改处签名并注明修改日期。(四)药品名称应当使用规范的中文名称书写，没有中文名称的可以使用规范的英文名称书写；医疗机构或者医师、药师不得自行编制药品缩写名称或者使用代号；书写药品名称、剂量、规格、用法、用量要准确规范，药品用法可用规范的中文、英文、拉丁文或者缩写体书写，但不得使用“遵医嘱”、“自用”等含糊不清字句。(五)患者年龄应当填写实足年龄，新生儿、婴幼儿写日、月龄，必要时要注明体重。(六)西药和中成药可以分别开具处方，也可以开具一张处方，中药饮片应当单独开具处方。(七)开具西药、中成药处方，每一种药品应当另起一行，每张处方不得超过5种药品。(八)中药饮片处方的书写，一般应当按照“君、臣、佐、使”的顺序排列；调剂、煎煮的特殊要求注明在药品右上方，并加括号，如布包、先煎、后下等；对饮片的产地、炮制有特殊要求的，应当在药品名称之前写明。(九)药品用法用量应当按照药品说明书规定的常规用法用量使用，特殊情况需要超剂量使用时，应当注明原因并再次签名。(十)除特殊情况外。应当注明临床诊断。(十一)开具处方后的空白处划一斜线以示处方完毕。(十二)处方医师的签名式样和专用签章应当与院内药学部门留样备查的式样相一致，不得任意改动，否则应当重新登记留样备案。故选E； 

【答疑编号100045685】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《处方管理办法》。根据第六条，处方书写应当符合下列规则：(一)患者一般情况、临床诊断填写清晰、完整，并与病历记载相一致。(二)每张处方限于一名患者的用药。(三)字迹清楚，不得涂改；如需修改，应当在修改处签名并注明修改日期。(四)药品名称应当使用规范的中文名称书写，没有中文名称的可以使用规范的英文名称书写；医疗机构或者医师、药师不得自行编制药品缩写名称或者使用代号；书写药品名称、剂量、规格、用法、用量要准确规范，药品用法可用规范的中文、英文、拉丁文或者缩写体书写，但不得使用“遵医嘱”、“自用”等含糊不清字句。(五)患者年龄应当填写实足年龄，新生儿、婴幼儿写日、月龄，必要时要注明体重。(六)西药和中成药可以分别开具处方，也可以开具一张处方，中药饮片应当单独开具处方。(七)开具西药、中成药处方，每一种药品应当另起一行，每张处方不得超过5种药品。(八)中药饮片处方的书写，一般应当按照“君、臣、佐、使”的顺序排列；调剂、煎煮的特殊要求注明在药品右上方，并加括号，如布包、先煎、后下等；对饮片的产地、炮制有特殊要求的，应当在药品名称之前写明。(九)药品用法用量应当按照药品说明书规定的常规用法用量使用，特殊情况需要超剂量使用时，应当注明原因并再次签名。(十)除特殊情况外。应当注明临床诊断。(十一)开具处方后的空白处划一斜线以示处方完毕。(十二)处方医师的签名式样和专用签章应当与院内药学部门留样备查的式样相一致，不得任意改动，否则应当重新登记留样备案。故选C；

【答疑编号100045687】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《处方管理办法》。根据第六条，处方书写应当符合下列规则：(一)患者一般情况、临床诊断填写清晰、完整，并与病历记载相一致。(二)每张处方限于一名患者的用药。(三)字迹清楚，不得涂改；如需修改，应当在修改处签名并注明修改日期。(四)药品名称应当使用规范的中文名称书写，没有中文名称的可以使用规范的英文名称书写；医疗机构或者医师、药师不得自行编制药品缩写名称或者使用代号；书写药品名称、剂量、规格、用法、用量要准确规范，药品用法可用规范的中文、英文、拉丁文或者缩写体书写，但不得使用“遵医嘱”、“自用”等含糊不清字句。(五)患者年龄应当填写实足年龄，新生儿、婴幼儿写日、月龄，必要时要注明体重。(六)西药和中成药可以分别开具处方，也可以开具一张处方，中药饮片应当单独开具处方。(七)开具西药、中成药处方，每一种药品应当另起一行，每张处方不得超过5种药品。(八)中药饮片处方的书写，一般应当按照“君、臣、佐、使”的顺序排列；调剂、煎煮的特殊要求注明在药品右上方，并加括号，如布包、先煎、后下等；对饮片的产地、炮制有特殊要求的，应当在药品名称之前写明。(九)药品用法用量应当按照药品说明书规定的常规用法用量使用，特殊情况需要超剂量使用时，应当注明原因并再次签名。(十)除特殊情况外。应当注明临床诊断。(十一)开具处方后的空白处划一斜线以示处方完毕。(十二)处方医师的签名式样和专用签章应当与院内药学部门留样备查的式样相一致，不得任意改动，否则应当重新登记留样备案。故选D； 

【答疑编号100045689】 
3、


【答疑编号100045678】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《非处方药专有标识管理规定(暂行)》。根据第六条第一款，使用非处方药专有标识时，药品的使用说明书和大包装可以单色印刷，标签和其他包装必须按国家药品监督管理局公布的色标要求印刷。单色印刷时，非处方药专有标识下方必须标示“甲类”或“乙类”字样。故选D。 

【该题针对“非处方药专有标识管理规定（暂行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045679】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《非处方药专有标识管理规定(暂行)》。根据第六条第一款，使用非处方药专有标识时，药品的使用说明书和大包装可以单色印刷，标签和其他包装必须按国家药品监督管理局公布的色标要求印刷。单色印刷时，非处方药专有标识下方必须标示“甲类”或“乙类”字样。故选C。 

【该题针对“非处方药专有标识管理规定（暂行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045680】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【该题针对“非处方药专有标识管理规定（暂行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045702】 
2、
【正确答案】：ACE
【答案解析】： 

【该题针对“非处方药专有标识管理规定（暂行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045700】 
3、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【该题针对“非处方药专有标识管理规定（暂行）”知识点进行考核】 

【答疑编号100045699】 
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