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》模拟题（1X） X型题：多项选择题1、制定《药品不良反应

报告和监测管理办法》的目的是A．加强药品审批管理B．加

强上市药品的安全监管C．规范用药管理D．规范药品不良反

应报告和监测的管理E．保障公众用药安全2、药品生产、经

营企业和医疗卫生机构应A．发现可能与用药有关的ADR应

详细记录、调查、分析、评价、处理B．经常对本单位药品所

发生的不良反应进行分析、评价C．指定专（兼）职人员负

责本单位生产、经营、使用药品的考试，大网站收集不良反

应报告和监测工作D．对药品不良反应报告作出客观、科学

、全面的分析E．采取有效措施减少和防止药品不良反应的重

复发生3、药品严重不良反应包括A．引起死亡的不良反应B

．致癌、致畸、致出生缺陷的不良反应C．对器官功能产生

永久损伤的不良反应D．对生命有危险并能够导致人体永久

的或显著伤残的不良反应E．导致住院或住院时间延长的不良

反应4、关于药品名称的说法正确的是A．药品通用名是列入

国家药品标准的药品名称，是药品的法定名称B．药品通用名

应当符合国家药品监督管理局的规定并经国家药品监督管理

局批准方可使用C．已经作为药品通用名称的，该名称不得

作为药品商标使用D．药品商标应当经国家药品监督管理局

批准方可使用，受法律保护E．药品商品名应当符合国家药品

监督管理局的规定并经国家药品监督管理局批准方可使用5、

定点零售药店必须具备的条件有A．证照齐全，经药品监督



管理部门年检合格B．遵守有关药事法律法规，有健全的药考

试，大网站收集品质量保证制度和内部管理制度，能确保供

药安全、有效和服务质量C．严格执行有关药品价格政策，

经物价部门监督检查合格D．具备及时供应基本医疗保险用

药和24小时提供服务的能力E．能保证营业时间内至少有1名

药师在岗，营业人员经地级以上药品监督管理部门培训合格6

、乙类非处方药的管理规则包括A．在药品零售网点数量不

足、分布不合理的地区，经有关部门批准普通商业企业可以

销售乙类非处方药B．普通商业企业的乙类非处方药销售人员

和管理人员必须经当地地市以上药品监督管理部门的有关培

训、考核并持证上岗C．普通商业企业销售乙类非处方药时

应设立专架或专柜，必须从合法的企业采购乙类非处方药，

并按有关规定保存采购记录D．普通商业连锁超市销售乙类

非处方药必须由连锁总部统一从合法的渠道采购、配送，门

店不得独自采购E．销售乙类非处方药的普通商业连锁超市其

连锁总部必须具备与其经营规模和品种相适应的仓储条件，

并配备1名以上药师以上的药学技术人员负责质量管理工作7

、关于药品广告的有关说法正确的是A．药品广告规则包括

前置性审查规则、广告发布规则、媒介限制规则及内容限制

规则B．因为药品广告是为药品使用者提供药品信息，药品广

告质量是药品质量的重要组成部分，必须进行必要和有效的

监管C．药品广告管理的目的是确保广告质量，从而保障公

众用药安全、有效D．省级药品监督管理部门是药品广告的

法定审查机构，对通过审批的药品广告发给药品广告批准文

号，并进行检查E．县以上工商行政管理部门是广告监督管理

机关8、药事组织管理模式的特征包括A．以保证公众用药安



全、有效、方便、及时，维护公众的生命和健康为管理根本

目的B．对不同药事组织采取不同的必要的分类管理模式C．

一般对药品生产、批发、零售企业采取许可证制度的前置性

管理方式，同时重视其行为规范D．一般对药品临床前研究

机构采取准入式前置性管理方式E．对药品临床研究机构以外

的药品研发组织不采取市场准入的前置性管理方式，而侧重

于条件与行为方面的规范9、必须具有具有国家药品监督管理

部门核发的药品批准文号或者进口药品注册证、医药产品注

册证的是A．原料药B．中药材C．中药饮片D．药用辅料E．

生物制品10、医疗机构取得印鉴卡应当具备的条件有A．有专

职的麻醉药品和第一类精神药品管理人员B．有获得麻醉药品

和第一类精神药品处方资格的执业医师C．有获得麻醉药品

和第一类精神药考试，大网站收集品审方资格的执业药师D

．有获得麻醉药品和第一类精神药品使用资格的执业护师E．

有保证麻醉药品和第一类精神药品安全储存的设施和管理制
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