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[1-3] A药品批发组织的职能 B药品销售代理组织的职能 C药品

零售组织的职能 D 药品物流组织的职能 E传统药品交易中介

服务组织的职能 1.保证药品购进的合法性和质量、保证售出

药品的质量和药学服务的质量 2.保证药品购进渠道的合法性

和质量，依法管理药品的购、销、存、运等活动 3.根据委托

方的要求依法储藏、配送药品 [4-5] A 药品注册管理 B药品生

产、流通和使用管理 C 药品广告管理 D 药品的价格管理 E药

品的监督查处 4、对生产、上市和使用的药品的合法性进行

监督，对非法药品依法进行处罚 5、对药品进入市场时采取

的必要的事前管理，包括新药管理、药品生产上市管理、进

口药品注册管理、非处方药注册管理等 [6-7] A 宪法 B 法律 C 

行政法规 D 地方性法规 E 部门规章 6、由全国人民代表大会

或其常务委员会依照一定立法程序制定，效力低于宪法、高

于行政法规、地方性法规和规章，如《药品管理法》 7、由

国务院各部、委员会及直属机构在本部门的权限内发布 [8-9]

A 国家药品监督管理局 B国家药品监督管理局注册司 C国家药

品监督管理局药品审评中心 D 国家药典委员会 E 中国药品生

物制品检定所 8、具体负责药品注册管理的业务部门 9、我国

法定的药品注册管理机构 [10-11] A 一年 B 二年 C 三年 D五年

E 六个月 10、社保经办机构和定点医疗机构签定协议的有效

期为 11、外配处方保存备查的时间为 [12-13] A. 药物非临床研

究质量管理规范 B.药物临床试验质量管理规范 C.药品生产质



量管理规范 D.药品经营质量管理规范 E.医疗机构制剂质量管

理规范 12.药物非临床安全型评价机构必须遵守 13.药物临床

研究机构必须遵守 [14-15] A 国家药品监督管理局 B 国家药典

委员会 C 中国药品生物制品检定所 D 工商行政管理部门 E 司

法部门 14.审批药品说明书 15.监督管理药品广告及药品购销

中的不正当竞争行为 [16-17] A 国家药品监督管理部门 B 省级

药品监督管理部门 C 省以上药品监督管理部门 D 设区的市药

品监督管理部门 E 直辖市设的县药品监督管理部门 16、负责

组织GSP认证 17、负责制定GMP、GSP实施办法核步骤

[18-21] A 擅自委托或接受委托生产药品 B 未经审批擅自在城

乡集贸市场设点销售药品或者在城乡集贸市场设点销售的药

品超出批准经营的药品范围的 C 未经批准医疗机构擅自使用

其他医疗机构配制的制剂的 D 生产、销售的生物制品、血液

制品属于假药、劣药的 E 生产没有国家标准的中药饮片不符

合省级《炮制规范》 18、劣药行为 19、假药行为 20、从重处

罚行为 21、无证经营行为 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 


