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


法规 第三十二章 关于印发化学药品和生物制品说明书规范细则的通知
一、A
1、作用类别项是哪类药品说明书中的项别
A.中药
B.天然药物
C.化学药品
D.非处方药
E.化学药品非处方药


2、特殊管理药品、外用药品、非处方药品的专用标识标注的位置是
A.说明书首页右上方
B.说明书首页右下方
C.说明书首页左上方
D.说明书首页左上方


3、外用药标识为红色方框底色内标注
A.白色“外”字
B.黑色“外”字
C.蓝色“外”字
D.红色“外”字


4、药品（包括中药、天然药物）说明书首页左上角标识的内容是
A.核准日期和修改日期
B.批准文号
C.商品名称
D.厂家标识


二、B
1、A.多组分或者化学结构尚不明确的化学药品或者治疗用生物制品
B.中药、天然药物
C.辅料可能引起严重不良反应的药品
D.注射剂


<1>、说明书成分项应列出全部辅料名称
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、说明书成分项应列出主要成分名称，简述活性成分来源
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、说明书成分项应列出该辅料的名称
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、说明书成分项应列出所有的药味或有效部位、有效成分等
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.请仔细阅读说明书并在医师指导下使用
B.请仔细阅读说明书并按说明书使用或在药师指导下购买和使用
C.警示语
D.忠告语


<1>、中药、天然药物处方药说明书中必须标注，并印制在说明书标题下方的是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、化学药品和治疗用生物制品说明书中必须标注，并印制在说明书标题下方的是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、非处方药说明书中必须标注，采用加重字体印刷的是
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.彩色印制
B.单色印制
C.通用名称
D.商品名称


<1>、药品标签中的外用药标识应
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、说明书中的外用药标识可以
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、“×××说明书”中的“×××”是指该药品的
A.
B.
C.
D.
E.


三、X
1、按《中药、天然药物处方药说明书内容书写要求》，[注意事项]项下应列的内容
包括
A.需要慎用的情况
B.影响药物疗效的因素
C.用药过程中需观察的情况
D.用药对于临床检验的影响
E.与中医理论有关的证候、配伍、妊娠、饮食等


2、药品说明书规格项符合要求的是
A.预防用生物制品应明确每1次人用剂量
B.化学药品说明书中对于同一厂家生产的同一药品有两种以上规格的应当分别列出
C.中药或天然药物说明书对于同一厂家生产的同一药品，如规格或包装规格不同，应使用不同的说明书
D.非处方药说明书只能写一种规格
E.复方制剂可不写此项


3、单组分的化学药品成分项应列出的内容有
A.化学名称
B.化学结构式
C.分子式
D.分子量
E.酸碱度


4、关于药品名称，正确的说法是
A.中国药典收载的品种，其通用名称应当与药典一致
B.药典未收载的品种，其名称应当符合药品通用名称命名原则
C.未批准使用商品名称的药品可不列出商品名项
D.应与国家批准的该品种药品标准中的药品名称一致


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100048371】 
2、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048370】 
3、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048369】 
4、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048368】 
二、B
1、


【答疑编号100048380】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100048381】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048382】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048383】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048384】 
2、


【答疑编号100048376】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048378】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048379】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048377】 
3、


【答疑编号100048372】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100048373】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100048374】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100048375】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100048388】 
2、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100048387】 
3、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100048386】 
4、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100048385】
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