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共40题，每题1分。每题的备选答案中只有一个最佳答案。 1

、 依照《中华人民共和国药品管理法》，医疗机构配制的制

剂应当是 A、本单位临床需要的品种 B、市场上供应较少的

品种 C、本单位科研需要的品种 D、本单位临床需要而市场

上没有供应的品种 E、市场上没有供应的品种 标准答案： d 

解 析：本题出自《中华人民共和国药品管理法》。根据第二

十五条，医疗机构配制的制剂，应当是本单位临床需要而市

场上没有供应的品种，并须经所在地省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门批准后方可配制。配制的制剂必须

按照规定进行质量检验.合格的，凭医师处方在本医疗机构使

用。特殊情况下，经国务院或者省、自治区、直辖市人民政

府的药品监督管理部门批准，医疗机构配制的制剂可以在指

定的医疗机构之间调剂使用。医疗机构配制的制剂，不得在

市场 销售。故本题选D。 2、 依照《中华人民共和国药品管

理法》，中药饮片的炮制，国家药品标准没有规定的，必须

按照 A、县级以上药品监督管理部门制定的炮制规范炮制 B

、地方药品标准规定炮制 C、省级人民政府药品监督管理部

门制定的炮制规范炮制 D、国家中医药管理局制定的炮制规

范炮制 E、行业药品标准规范炮制 标准答案： c 解 析：本题

考查《中华人民共和国药品管理法》。第十条 中药饮片必须

按照国家药品标准炮制.国家药品标准没有规定的，必须按照



省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制

规范炮制。省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门

制定的炮制规范应当报国务院药品监督管理部门备案。 3、

依照《中华人民共和国药品管理法实施条例》，医疗机构购

进药品，必须有 A、真实、完整的药品购进记录 B、符合医

疗机构临床的需要 C、药品采购部门 D、真实、完整的药品

购销记录 E、药品采购中介组织 标准答案： a 解 析：本题出

自《中华人民共和国药品管理法实施条例》。根据第二十六

条，医疗机 构购进药品，必须有真实、完整的药品购进记录

。药品购进记录必须注明药品的通用名称、剂型、规格、批

号、有效期、生产厂商、供货单位、购货数量、购进价格、

购货日期以及国务院药品监督管理部门规定的其他内容。故

本题选A。 4、依照《中华人民共和国药品管理法实施条例》

，接受委托生产药品的药品生产企业，必须持有与其受托生

产的药品相适应的 A、《药品生产质量管理规范》认证证书B

、《药品生产卫生许可证》 C、药品批准文号 D、《受托生

产药品许可证》 E、《药品生产合格证》 标准答案： a 解 析

：本题考查《中华人民共和国药品管理法实施条例》第十条

。依据《药品管理法》第十三条规定，接受委托生产药品的

受托方必须是持有与其受托生产的药品相适应的《药品生产

质量管理规范》认证证书的药品生产企业。疫苗、血 液制品

和国务院药品监督管理部门规定的其他药品，不得委托生产

。 5、《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡》的批准发

放部门是 A、国务院卫生行政部门 B、国务院药品监督管理

部门 C、省级人民政府的药品监督管理部门 D、设区的市级

人民政府卫生行政部门 E、设区的市级人民政府药品监督管



理部门 标准答案： d 解 析：本题出自《麻醉药品和精神药品

管理条例》。根据第三十六条第一款规定，医疗机构需要使

用麻醉药品和第一类精神药品的，应当经所在地设区的市级

人民政府卫生主管部门批准，取得麻醉药品、第一类精神药

品购用印鉴卡(以下称印鉴卡)。医疗机构应当凭印鉴卡向本

省、自治区、直辖市行政区域内 的定点批发企业购买麻醉药

品和第一类精神药品。故本题选D。 6、依照《麻醉药品、第

一类精神药品购用印鉴卡管理规定》，《印鉴卡》有效期满

需换领新卡的医疗机构，还应当提交原《印鉴卡》有效期间

内麻醉药品、第一类精 神药品的 A、管理情况 B、储存情况

C、使用情况 D、购人情况 E、保管情况 标准答案： c 解 析

：本题出自《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规

定》。 根据第四条，《印鉴卡》有效期满需换领新卡的医疗

机构，还应当提交原《印鉴卡》有效期期间内麻醉药品、第

一类精神药品使用情况。故本题选C。 7、依据《处方管理办

法》，为门诊患者开具麻醉药品控缓制剂，每张处方不得超

过用量。 A、1日 B、3日 C、7日 D、5日 E、1次 标准答案： c 

解 析：本题考查处方标准中处方前记的内容。麻醉药品和第

一类精神药品处方还应当包括患者身份证明编号，代办人姓

名、身份证明编号。《麻醉药品、精神药品处方管理规定》

新大纲不作要求。 8、《处方药与非处方药分类管理办法(试

行)》将非处方药分为甲乙两类，分类主要 是根据药品的 A、

方便性 B、普及性 C、有效性 D、经济性 E、安全性 标准答案

： e 解 析：本题考查《处方药与非处方药分类管理办法(试

行)》。第八条根据药品的安全性，非处方药分为甲、乙两类

。经营处方药、非处方药的批发企业和经营处方药、甲类非



处方药的零售企业必须具有《药品经企业许可证》。经省级

药品监督管理部门或其授权的药品监督管理部门批准的其它

商业企业可以零售乙类非处方药。故本题选E。 9、依照《非

处方药专有标识管理规定(暂行)》，使用非处方药专有标识

时，可以单色印刷的是 A、标签和使用说明书 B、使用说明

书和大包装 C、内包装和外包装 D、乙类非处方药 E、药品经

营企业的指南性标志 标准答案： b 解 析：本题考查《非处方

药专有标识管理规定(暂行)》。 六、使用非处方药专有标识

时，药品的使用说明书和大包装可以单色印刷，标签和 其他

包装必须按照国家药品监督管理局公布的色标要求印刷。单

色印刷时，非处方药专 有标识下方必须标示“甲类”或“乙

类”字样。 10、依照国家对药品标签、说明书管理的要求，

药品标签、说明书必须用中文显著标示药品的 A、通用名称

B、商品名称 C、别名 D、化学名称 E、汉语拼音名称 标准答

案： a 解 析：本题考查《药品说明书和标签管理规定》。第

二十五条药品通用名称应当显著、突出，其字体、字号和颜

色必须一致。 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 


