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https://www.100test.com/kao_ti2020/17/2021_2022__E6_89_A7_E

4_B8_9A_E8_8D_AF_E5_c23_17370.htm 一、A型题：题干在前

，选项在后。有A、B、C、D、E五个备选答案其中只有一个

为最佳答案，其余选项为干扰答案。考生须在5个选项中选出

一个最符合题意的答案（最佳答案），并按考试规定的方式

将答题卡相应的位置上的字母图黑。 第1题 标签和说明书印

刷、发放、使用前需哪个部门校对无误 A.企业生产管理部门

B.企业总工程师 C.企业负责人 D.企业质量管理部门 E.企业宜

传部门 正确答案：D 第2题 批生产记录在填写过程中 A.允许

更改，但要将原数据完全涂掉，填写更改清楚数据，并签名

B.允许更改，但不能将原数据完全涂掉，应使原数据仍可辨

认，在更改处签名 C.允许更改，但经车间负责人批准，将填

写记录撕掉，重新填写，责任人签字 D.允许更改，但经车间

负责人批准，注明“作废”，保留原错填记录，然后重新填

写，并签名 E.根本不允许更改，按作废处理，重新填写，签

名 正确答案：B 第3题 药品的标签、说明书的印刷、发放、使

用前的校对部门是 A、企业总工程师 B、企业生产管理部门 C

、企业宣传部门 D、企业负责人 E、企业质量管理部门 正确

答案：E 第4题 药品生产和质量管理的基本准则是 A.对产品质

量负全部责任 B.药品生产质量管理规范 C.定期对其生产和质

量管理进行全面检查 D.主动接受卫生行政部门对药品质量的

监督检查 E.对用户提出的药品质量的意见和使用中出现的药

品不良反应应详细记录和调查处理 正确答案：B 第5题 药



品GMP认证足 A、国家对药品监管力度的一种体现 B、国家

对药品加强法制管理的一种办法 C、国家对医药行业监管的

一种办法 D、国家对药品生产企业监督检查的一种手段 E、

国家在医药行业与国际接轨的一种手段 正确答案：D 第6题 

药品生产企业的生产人员，应当建立健康档案，以下正确的

是 A.1年体检1次 B.2年体检1次 C.每年至少体检1次 D.每年至

少体检2次 E.轮流抽检，至少2年轮1次 正确答案：C 第7题

CMP规定，批生产记录应 A、按检验报告日期顺序归档 B、

按药品入库日期归档 C、按药品分类归档 D、按生产日期归

档 E、按批号归档 正确答案：E 第8题 物料应按规定的使用期

限储存，无规定使用期限的，其储存一般不超过 A、五年 B

、四年 C、三年 D、二年 E、一年 正确答案：D 第9题 GMP对

空气洁净度等级标准要求的内容是 A、换气次数、沉降菌数

B、尘埃粒子数、浮游菌数 C、换气次数、尘埃粒子数、浮游

菌数 D、浮游菌数、换气次数 E、尘埃粒子数、浮游菌数、

沉降菌数 正确答案：E 第10题 药品生产企业GMP的文件管理

系统包括 A.制度和记录 B.标准和记录 C.工作标准和原始记录

D.技术标准和工作标准 E.标准和制度 正确答案：A 第11题

GMP规定，必须使用独立的厂房和设施，分装室应保持相对

负压的药品是 A、普通药品 B、青霉素类等高致敏药品 C、毒

性药品 D、放射性药品 E、一般生化类药物 正确答案：B 第12

题 药品监督管理部门在进行监督检查时应 A、如实记录现场

检查情况 B、把检查结果以书面形式告知被检单位 C、如实

记录调研检查情况并形成文件 D、把检查的各方面的情况汇

总通知被检查单位 E、如实记录现场检查情况，检查结果以

书面形式告知被检查单位 正确答案：E 第13题 10000级洁净厂



房适用于生产 A.片剂、胶囊剂 B.角膜创伤或手术用滴眼剂的

配制和罐装 C.丸剂及其他制剂 D.原料的精制、烘干 E.粉针剂

的分装、压塞 正确答案：B 第14题 药品生产企业的生产和质

量管理部门的负责人应具有 A、医药或相关专业大专以上学

历 B、受过中等专业教育或具有相当学历 C、受过成人高等

教育 D、受过成人中等教育 E、受过中等教育或具有相当学

历 正确答案：A 第15题 药品退货和收回的记录内容包括 A、

退货和收回单位、原因、日期 B、品名、批号、规格、数量

C、退货和收回单位的地址 D、处理意见 E、品名、批号、规

格、数量，退货和收回单位及地址，退货和收回原因及日期

，处理意见 正确答案：E 100Test 下载频道开通，各类考试题

目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


