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


法规 第二十九章 医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）
一、A
1、负责审查检验合格的制剂的全过程记录并决定是否发放使用的是
A.药剂科主任
B.医院药事会主任
C.主管药学工作的副院长
D.质量管理组织负责人
E.药检室负责人


2、医疗机构配制制剂应取得
A.省级卫生部门颁发的《医疗机构执业许可证》
B.省级卫生部门颁发的《医疗机构制剂许可证》
C.卫生部颁发的《医疗机构制剂许可证》
D.省级药品监督管理部门颁发的《医疗机构制剂许可证》
E.国家药品监督管理局颁发的《医疗机构制剂许可证》


3、《医疗机构制剂配制质量管理规范》适用于
A.原料药生产的全过程
B.制剂辅料生产的全过程
C.制剂生产的全过程
D.制剂生产中影响成品质量的关键工序
E.原料药生产中影响成品质量的关键工序


4、医疗机构制剂配制和质量管理的基本准则是
A.对制剂质量负全部责任
B.药品生产质量管理规范
C.医疗机构制剂配制质量管理规范
D.保证安全配制
E.保证制剂的安全、有效、经济


5、医疗机构制剂是指
A.医疗机构根据本单位临床或科研需要而配制的固定处方制剂
B.医疗机构根据本单位临床或科研需要而配制的处方制剂
C.医疗机构根据本单位临床需要而常规配制、自用的固定处方制剂
D.医疗机构根据本单位临床需要而常规配制的固定处方制剂
E.医疗机构根据本单位临床或科研需要而常规配制、自用的固定处方制剂


二、B
1、A.标准操作规程
B.配制规程
C.物料
D.洁净室
E.一般区


<1>、原料、辅料、包装材料等属于
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、需要对尘粒及微生物数量进行控制的房间（区域），其建筑结构、装备及其使用均具有减少该区域内污染源的介入、产生和滞留的功能
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、为各个制剂制定，为配制该制剂的标准操作，包括投料、配制工艺、成品包装等内容
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、经批准用以指示操作的通用性文件或管理办法
A.
B.
C.
D.
E.


<5>、未规定有空气洁净级别要求的区域
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.质量管理组 
B.药检室
C.质量验收组
D.制剂室
E.质量领导组织


<1>、负责制剂配制全过程的检验
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、制定质量管理职责
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、研究处理制剂重大质量问题
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、制定内控标准和检验操作规程
A.
B.
C.
D.
E.


<5>、监测洁净室的微生物数和尘粒数
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.1年
B.2年
C.3年
D.有效期后1年
E.不少于3年
医疗机构配制制剂的有关记录保存备查的时间至少为


<1>、医疗机构的有关配制记录
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、医疗机构的有关质量检验记录
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、医疗机构制剂使用过程中发现的不良反应案例的病历和有关检验、检查报告单等原始记录
A.
B.
C.
D.
E.


4、A.洁净室（区）
B.制剂配制所用的物料
C.制剂室应有的文件包括
D.制剂室应有配制管理、质量管理的制度和记录包括
E.已撤销和过时的文件


<1>、《制剂许可证》及制剂品种申报文件
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、除留档备查外，不得在工作现场出现
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、应维持一定的正压，并送入一定比例的新风
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、物料的验收、配制操作、检验、发放、成品分发等制度和记录
A.
B.
C.
D.
E.


<5>、应符合药用要求，不得对制剂质量产生不良影响
A.
B.
C.
D.
E.


5、A.医院药事管理委员会负责人
B.制剂室和药检室负责人
C.药品采购人员
D.医疗机构制剂配制操作及药检人员
E.药剂科负青人
《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》规定


<1>、应具有大专以上药学或相关专业学历要求的是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、应经专业技术培训，具有基础理论知识和实践操作技能的是
A.
B.
C.
D.
E.


6、A.医疗机构制剂室主任负责
B.医疗机构制剂室专人负责
C.医疗机构药剂科主任负责
D.医疗机构负责人负责
E.医疗机构药剂部门药检室负责人负责
《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》规定


<1>、本《规范》的实施及制剂质量是由
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、制剂室应有防止污染的卫生措施和卫生管理制度，并由
A.
B.
C.
D.
E.


三、X
1、医疗机构制剂规定使用期限的依据有
A.药品监督管理部门制定的原则
B.制剂的剂型特点
C.原料的稳定性试验结果
D.辅料的稳定性试验结果
E.制剂的稳定性试验结果


2、医疗机构的配制记录
A.应能完整反映配制的各个环节
B.由操作人员及时填写
C.由复核人员及时填写
D.字迹清晰，内容真实、完整
E.由操作人、复核人及清场人签字


3、制剂配制管理文件有
A.配制规程和标准操作规程
B.物料质量标准和检验操作规程
C.检验记录
D.配制记录
E.制剂质量稳定性考察记录


4、医疗机构制剂工作间要求必须分开的是
A.一般区和洁净区
B.配制、分装与贴签、包装
C.处方药与非处方药
D.内服制剂与外用制剂
E.无菌制剂与其他制剂


5、制剂室和药检室的负责人应
A.不得互相兼任
B.对《医疗机构制剂配制质量管理规范》的实施和制剂质量负责
C.有相应管理实践经验
D.有能力对工作中出现的问题作出正确判断和处理
E.具有医药或相关专业大专以上学历


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048278】 
2、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048275】 
3、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048274】 
4、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048271】 
5、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048270】 
二、B
1、


【答疑编号100048302】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048304】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048305】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048306】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048307】 
<5>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100048303】 
2、


【答疑编号100048296】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048297】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048298】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048299】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048300】 
<5>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048301】 
3、


【答疑编号100048292】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048293】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048294】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048295】 
4、


【答疑编号100048286】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048287】 
<2>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100048288】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048289】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048290】 
<5>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048291】 
5、


【答疑编号100048283】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》，考查的是人员素质要求。根据第八条，制剂室和药检室的负责人应具有大专以上药学或相关专业学历，故选B 

【答疑编号100048284】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】：第九条，从事制剂配制操作及药检人员，应经专业技术培训，具有基础理论和实行操作技能。故选D。 

【答疑编号100048285】 
6、


【答疑编号100048280】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》。根据第七条规定，医疗机构负责人对本《规范》的实施及制剂质量负责。故选D； 

【答疑编号100048281】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第三十九条，制剂室应有防止污染的卫生措施和卫生管理制度，并由专人负责。故选B。 

【答疑编号100048282】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCE
【答案解析】： 

【答疑编号100048312】 
2、
【正确答案】：ABDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048311】 
3、
【正确答案】：AD
【答案解析】： 

【答疑编号100048310】 
4、
【正确答案】：ABDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048309】 
5、
【正确答案】：ACDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048308】
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