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


法规 第三十一章 药品说明书和标签管理规定
一、A
1、关于药品商品名的说法正确的是
A.在药品说明书和标签中药品商品名与通用名不得同行书写
B.药品商品名的单字面积可与通用名一致
C.药品商品名可以彩色印制
D.药品商品名可以不经审批
E.药品的外包装上可只用商品名


2、药品的标签分为
A.内标签、中标签、外标签
B.内标签、外标签
C.内标签、外标签、运输标签
D.内标签、外标签、包装标签


3、药品标签有效期的表示正确的是
A.2001年10月
B.10／2001
C.2001／10／1
D.1／10／2001
E.2001-10-1


4、药品说明书和标签的文字表述应
A.健康、易懂、严谨
B.科学、规范、准确
C.易懂、严谨、规范
D.易懂、规范、准确


5、《药品说明书和标签管理规定》的适用范围是
A.在国内上市销售的药品
B.规定实施后批准的新药
C.化学药品
D.除中药饮片外所有药品


6、药品说明书和标签的核准部门是
A.国家食品药品监督管理局
B.省、自治区、直辖市食品药品监督管理局
C.省级卫生主管部门
D.工商行政管理部门


二、B
1、A.其标签的内容、格式及颜色必须一致
B.其标签应当明显区别或者规格项明显标注
C.两者的包装颜色应当明显区别
D.可用相同颜色的包装颜色
E.其标签的内容、格式必须一致


<1>、同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格和包装规格均相同的
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、同一药品生产企业生产的同一药品，分别按处方药与非处方药管理的
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格或者包装规格不同的
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.至少应标注药品通用名称、规格、贮藏、生产日期、产品批号、有效期、批准文号、生产企业
B.至少须标注“药品名称”、“规格”、“生产批号”
C.至少应标注药品名称、贮藏、生产日期、产品批号、有效期、执行标准、批准文号、生产企业、包装数量、运输注意事项等
D.由于包装尺寸的原因，不能注明不良反应、禁忌证、注意事项的，均应注明“详见说明书”字样
E.必须注明“药品名称”、“规格”、“生产批号”、“接种对象”等


<1>、用于运输、储藏的包装标签
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、原料药标签的内容
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.药品说明书 
B.注射剂和非处方药
C.药品处方
D.药品生产企业
E.药品标签


<1>、应当跟踪药品上市后的安全性、有效性情况，需要修改说明书时及时提出申请
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、含有可能引起严重不良反应的成分或辅料的，说明书中应当予以说明
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、应当列出全部活性成分或者组方中的全部中药药味
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、除列出全部活性成分外，还应列出所用的全部辅料名称
A.
B.
C.
D.
E.


<5>、应当包含药品安全性、有效性的重要科学数据、结论和信息
A.
B.
C.
D.
E.


4、A.药品内包装 
B.药品外包装
C.原料药
D.内包装标签
E.中包装标签


<1>、由于尺寸原因不能注明全部不良反应、禁忌证、注意事项的，均应注明“详见说明书”字样
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、内容不得超出国家批准的药品说明书所限定的内容，至少必须标注药品名称、规格及生产批号
A.
B.
C.
D.
E.


5、A.药品通用名称
B.药品商品名称
C.注册商标
D.生物制品
E.药品标签


<1>、应当印刷在药品标签的边角
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、有效期的标注自分装日期计算
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、在标签或说明书印制时应当显著、突出，字体、字号和颜色必须一致
A.
B.
C.
D.
E.


6、A.标签的内容、格式及颜色必须一致
B.两者的包装颜色必须一致
C.应当在标签的醒目位置注明
D.两者的包装颜色应当明显区别
E.标签应当明显区别或者规格项明显标注


<1>、同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格和包装规格均相同的
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格或者包装规格不同的
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、同一药品生产企业生产的同一药品，分别按处方药与非处方药管理的
A.
B.
C.
D.
E.


7、A.文字表述应当科学、规范、准确
B.应当使用容易理解的文字表述，以便患者自行判断、选择和使用
C.包含药品安全性、有效性的重要科学数据、结论和信息
D.列出所用的全部辅料名称
E.以说明书为依据，其内容不得超出说明书的范围，不得印有暗示疗效、误导使用和不适当宣传产品的文字和标识


<1>、注射剂和非处方药
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、药品说明书和标签
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、药品标签
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、药品说明书
A.
B.
C.
D.
E.


三、X
1、药品说明书中应采用国家统一颁布或规范的专用词汇的内容有
A.疾病名称
B.药学专业名词
C.药品名称
D.临床检验名称和结果
E.药品不良反应


2、关于药品商品名的有关说法正确的是
A.药品商品名不得与通用名称同行书写
B.药品商品名经商标注册后，仍需符合商品名管理的原则
C.药品商品名必须经国家药品监督管理局批准后方可在包装、标签上使用
D.药品商品名必须经国家工商行政管理部门批准后方可在包装、标签上使用


3、药品的外标签应含有的内容有
A.生产企业、批准文号、药品通用名
B.生产日期、产品批号、有效期
C.成分、性状、适应证或功能主治
D.规格、用法用量、贮藏
E.禁忌、不良反应、注意事项


4、药品的内标签应含有的内容有
A.生产企业、药品通用名
B.生产日期、产品批号、有效期
C.适应证或功能主治
D.规格、用法用量
E.药品分类


5、必须在药品的中包装、大包装、标签、说明书上印有规定的标志的药品有
A.麻醉药品和精神药品
B.医疗用毒性药品
C.外用药品
D.放射性药品
E.非处方药


6、对药品的标签、说明书的印制管理要求有
A.应当使用国家语言文字委员会公布的规范化汉字
B.不得印有暗示疗效、误导使用和不恰当宣传产品的文字和标识
C.不得有印字脱落或者粘贴不牢的现象
D.不得以粘贴、剪切、涂改等方式进行修改或者补充
E.非处方药说明书还应当使用容易理解的文字表述，以便患者自行判断、选择使用


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048332】 
2、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048331】 
3、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048330】 
4、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048329】 
5、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048328】 
6、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048327】 
二、B
1、


【答疑编号100048358】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048359】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048360】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048361】 
2、


【答疑编号100048355】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048356】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048357】 
3、


【答疑编号100048349】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048350】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048351】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048352】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048353】 
<5>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048354】 
4、


【答疑编号100048346】 
<1>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100048347】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048348】 
5、


【答疑编号100048342】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048345】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048343】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048344】 
6、


【答疑编号100048338】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《药品说明书和标签管理规定》。根据第二十一条，同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格和包装规格均相同的，其标签的内容、格式及颜色必须一致；药品规格或者包装规格不同的，其标签应当明显区别或者规格项明显标注。同一药品生产企业生产的同一药品，分别按处方药与非处方药管理的，两者的包装颜色应当明显区别。故选A。 

【答疑编号100048339】 
<2>、
【正确答案】：E
【答案解析】：本组题出自《药品说明书和标签管理规定》。根据第二十一条，同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格和包装规格均相同的，其标签的内容、格式及颜色必须一致；药品规格或者包装规格不同的，其标签应当明显区别或者规格项明显标注。同一药品生产企业生产的同一药品，分别按处方药与非处方药管理的，两者的包装颜色应当明显区别。故选E。 

【答疑编号100048340】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《药品说明书和标签管理规定》。根据第二十一条，同一药品生产企业生产的同一药品，药品规格和包装规格均相同的，其标签的内容、格式及颜色必须一致；药品规格或者包装规格不同的，其标签应当明显区别或者规格项明显标注。同一药品生产企业生产的同一药品，分别按处方药与非处方药管理的，两者的包装颜色应当明显区别。故选D。 

【答疑编号100048341】 
7、


【答疑编号100048333】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《药品说明书和标签管理规定》。根据第十一条，药品说明书应当列出全部活性成分或者组方中的全部中药药味。注射剂和非处方药还应当列出所用的全部辅料名称。药品处方中含有可能引起严重不良反应的成分或者辅料的，应当予以说明。故选D； 

【答疑编号100048334】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】：第五条，药品说明书和标签的文字表述应当科学、规范、准确。非处方药说明书还应当使用容易理解的文字表述，以便患者自行判断、选择和使用。故选A； 

【答疑编号100048335】 
<3>、
【正确答案】：E
【答案解析】：第三条，药品说明书和标签由国家食品药品监督管理局予以核准。药品的标签应当以说明书为依据，其内容不得超出说明书的范围，不得印有暗示疗效、误导使用和不适当宣传产品的文字和标识。故选E； 

【答疑编号100048336】 
<4>、
【正确答案】：C
【答案解析】：第九条，药品说明书应当包含药品安全性、有效性的重要科学数据、结论和信息，用以指导安全、合理使用药品。药品说明书的具体格式、内容和书写要求由国家食品药品监督管理局制定并发布。故选C。 

【答疑编号100048337】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100048367】 
2、
【正确答案】：ABC
【答案解析】： 

【答疑编号100048366】 
3、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048365】 
4、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100048364】 
5、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048363】 
6、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048362】
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