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4_B8_9A_E8_8D_AF_E5_c23_17639.htm 一、A型题（最佳选择

题）共40题，每题1分。每题的备选答案中只有一个最佳答案

。 1 下列说法不正确的是 A 药品生产和质量管理的基本准

则GMP B 批生产记录指一个批次的待包装品或成品的所有生

产记录，能提供该批产品的生产历 史，以及与质量有关的情

况，不包括清场记录 C 批生产 产记录是药品生产过程的真实

写照，其内容应包括影响质量的关键因素，并能反 映出与其

他记录之间的关联信息，使其具有可追踪性 D 药品生产企业

要做到一切工作有标准，一切工作有人负责，一切用数据说

话，一切工 作有据可查，用生产文件控制生产全过程 E 企业

应建立生产文件的起草、审核、批准及修订程序，文件通常

由使用单位起草、各 相关职能部门审核、最后由质量保证部

门负责人签名批准，由制定部门颁发 2 批生产记录不包括 A 

生产工序 B 品名、规格、剂型、生产批号、批量 C 质量标准

D 操作指令及使用设备、过程监控及物料平衡计算 E 操作人

、复核人签名 3 制定工艺规程的依据不包括 A 药品监督管理

部门的批文 B 研发过程的技术资料 C 国家相关法规、法定标

准 D 市场的需求 E 设备操作规程、验证结果等 4 批生产记录

及时填写并设专人及时审核、及时归档，建立批生产档鞍，

其内容不包括 A 原料、辅料、包装材料的领用记录 B 各工序

的批生产记录、生产过程监控记录 C 中间产品检验记录 D 各

工序清场记录 E 成品检验记录 5 企业质量标准 A 由质质量管

理部门组织制定，经企业质量管理负责人批准签章后颁发执



行 B 由质质量检验部门组织制定，经质量管理部门负责人批

准签章后颁发执行 C 由质质量管理部门组织制定，经企业执

业药师批准签章后颁发执行 D 由生产部门组织制定，经企业

执业药师批准签章后颁发执行 E 由生产部门组织制定，经企

业质量管理负责人批准签章后颁发执行 6 纯净水、注射用水

的质量标准应符合 A 国家标准 B 中国药典 C 饮用水要求 D 企

业的生产和技术水平 E 地方标准 7 企业自检 A 每二年一次 B 

每五年一次 C GMP复查时进行 D 每年至少一次 E 按需要而定

8 审核成品发放前批生产记录，决定成品发放的是 A 总工 B 

厂长 C 车间主任 D 质量管理部门 E 产品销售部门 9 药品生产

企业根据空气洁净级别的要求制定厂房、设施的清洁卫生规

程，内容 不包括 A 清洁对象 B 清洁方法 C 清洁工具及清洁剂

D 清洁频次 E 定期消毒方法 10 为防止污染和差错，需要对重

点工序进行复核，内容不包括 A 投料量的计算 B 重点工艺条

件的控制 C 重点工艺中间体质量的复查 D 各工序间物料平衡

结果 E 标签的使用 11 下列说法错误的是 A 更换品种、批号或

生产结束时应对生产场所进行清场 B 清场工作由专门的清场

人员进行，岗位负责人检查，质量管理人员复查 C 清场的内

容包括：工房内无上次产品的原辅料、中间产品、标签、说

明书及其它包装 材料、容器或各种状态标志；使用的工器具

、设备内外无上次产品的遗留物等 D 清场工作结束后应由质

管人员发给清场合格证，下次生产前，操作人员应检查操作

区 内清场合格后，方可进行下一批产品的生产 E 清场结束后

应建立清场记录，纳入批生产记录 12 质量管理部门受企业负

责人的直接领导，负责药品生产全过程的质量管理和检验，

其主要职责不包括 A 制定物料、中间产品和成品的内控标准



和检验操作规程，制定留样、取样制度，评价原料、中间产

品及成品的质量稳定性，为确定物料储存期、药品有效期提

供数据 B 对物料、中间产品、成品进行取样、检验、留样，

并出具检验报告；决定物料和中间 产品的使用，审核成品发

放前批生产记录，决定成品发放，审核不合格品处理程序 C 

制定检验用设备、试剂、试验动物等管理办法 D 监测洁净室

的洁净状况（尘粒数和微生物数） E 制定质量管理和检验人

员的职责，批准生产工艺规程 13 某企业分别购进324批原料

和制剂成品，则抽样量分别为 A 324，324 B 324，19 C 19，324

D 10，324 E10，10 14 制定企业内控标准的依据不包括 A 国内

外现行药典 B 同类产品的先进标准或实物质量先进水平 C 用

户意见与需求 D 企业的生产能力与技术水平 E 能否赢利 15 下

列说法错误的是 A 检验记录、检验报告专人保管，按批号保

存2年或药品有效期后一年 B 留样观察目的是为确定物料贮存

条件和药品有效期提供数据 C 校验后的生产和检验用的仪器

仪表设备应贴有合格证并规定使用期限 D 质量管理部门的药

品检验人员必须获得化验人员上岗合格证并通过安全考试 E 

检验用标准物质包括标准品、对照品、检定菌、滴定液、标

准溶液及标化用基准品等 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 


