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https://www.100test.com/kao_ti2020/646/2021_2022_2010_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_646900.htm 例：(B型题) A.国务院药品监督

管理部门 B.省级药品监督管理部门 C.设区的市级药品监督管

理机构 D.省级卫生行政部门 E.国家中医药管理局 根据《中华

人民共和国药品管理法实施条例》 1、 批准直接接触药品包

装材料和容器注册的是(A) 2、 办理药品零售企业变更的

是(C) 3、 批准医疗机构因临床急需进口少量药品的是(A) 4、 

会同同级药品监督管理部门制定个体诊所急救药品的品种和

范围的是(D) 十、附则(了解) 1.用语的含义： 新药：是指未曾

在中国境内上市销售的药品。 处方药：是指凭执业医师和执

业助理医师处方方可购买、调配和使用的药品。 非处方药：

是指由国务院药品监督管理部门公布的，不需要凭执业医师

和执业助理医师处方，消费者可以自行判断、购买或使用的

药品。 医疗机构制剂：是指医疗机构根据本单位临床需要经

批准而配制、自用的固定处方制剂。 药品认证：是指药品监

督管理部门对药品研制、生产、经营、使用单位实施相应质

量管理规范进行检查、评价并决定是否发给相应认证证书的

全过程。 药品经营方式：是指药品批发和药品零售。 药品经

营范围：是指经药品监督管理部门核准经营药品的品种类别

。 药品批发企业：是指将购进的药品销售给药品生产企业、

药品经营企业、医疗机构的药品经营企业。 药品零售企业：

是指将购进的药品直接销售给消费者的药品经营企业。 2.时

间效力范围：2002年9月15日起施行。 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 


