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　　1、药物非临床研究档案的保存时间为药物上市后至少

　　A、2年

　　B、3年

　　C、4年

　　D、5年

　　2、在药物临床试验中，所采用的具有足够样本量随机盲法对照试验属于

　　A、Ⅰ期临床试验

　　B、Ⅱ期临床试验

　　C、Ⅲ期临床试验

　　D、Ⅳ期临床试验

　　3、根据GMP的要求，下面说法错误的是

　　A、建立划分产品生产批次的操作过程，生产批次的划分应当能够确保同一批次产品质量和特性的均一性。

　　B、每批药品均应编制唯一的批号。

　　C、批记录应当由质量管理部门负责管理，至少保存至药品有效期后两年。

　　D、除另有法定要求外，生产日期不得迟于产品成型或灌装(封)前经最后混合的操作开始日期，不得以产品包装日期作为生产日期

　　4、进口比利时生产的降压药应取得

　　A、《进口准许证》

　　B、《卫生许可证》

　　C、《医疗产品注册证》

　　D、《进口药品注册证》

　　5、关于新药监测期限的说法正确的是

　　A、自新药批准生产之日起计算，最长不得超过1年

　　B、自新药批准生产之日起计算，最长不得超过2年

　　C、自新药批准生产之日起计算，最长不得超过3年

　　D、自新药批准生产之日起计算，最长不得超过5年

　　6、生物制品进行药品注册申请时应按照

　　A、新药申请

　　B、仿制药申请

　　C、补充申请

　　D、再注册申请

　　7、对已上市的药品改变剂型、改变给药途径、增加新适应症的药品进行药品注册申时应按照

　　A、新药申请

　　B、仿制药申请

　　C、补充申请

　　D、再注册申请

　　8、药品批准文件与实例对应不正确的是

　　A、进口药品分包装批准文号-国药准字J20101121

　　B、进口化学药品注册证-H20101231

　　C、化学药品批准文号-国药准字H20121142

　　D、医药产品(中药)注册证格式-Z20151231

　　9、与GMP的规定不符的是

　　A、生产区的要求为降低污染和交叉污染的风险，厂房、生产设施和设备应当根据所药品的特性、工艺流程及相应洁净度级别要求合理设计、布局和使用

　　B、药品生产企业生产管理和质量管理的部门负责人可以互相兼任

　　C、洁净区与非洁净区之间、不同级别洁净区之间的压差应不低于10帕斯卡

　　D、必要时，相同洁净度级别的不同功能区域(操作间)之间也应当保证适当的压差梯度

　　10、《药品生产质量管理规范》其英文简称

　　A、GSP

　　B、GAP

　　C、GMP

　　D、GCP

　　11、开办药品生产企业，必须取得

　　A、《药品生产许可证》

　　B、《药品经营许可证》

　　C、《医疗机构制剂许可证》

　　D、《进口许可证》

　　12、生产药品所需的原料、辅料，必须符合

　　A、工业要求

　　B、药用要求

　　C、医用要求

　　D、食品要求

　　13、药品生产许可证的有效期是

　　A、3年

　　B、5年

　　C、7年

　　D、10年

　　14、关于药品生产企业管理叙述错误的是

　　A、无《药品生产许可证》的，不得生产药品

　　B、《药品生产许可证》应当标明有效期和生产范围

　　C、必须对其生产的药品进行质量检验

　　D、中药饮片一律按照国家药品标准炮制

　　15、开办药品生产企业，须经哪个部门批准并发给《药品生产许可证》

　　A、国家药品监督管理部门

　　B、省级药品监督管理部门

　　C、卫计委

　　D、市级药品监督管理部门

　　16、以下关于药品生产企业关键人员说法错误的是

　　A、企业中关键人员应为全职人员

　　B、企业中关键人员至少包括企业负责人、质量管理负责人、生产管理负责人和质量受权人

　　C、质量管理负责人和质量受权人可以兼任

　　D、质量管理负责人和生产管理负责人可以兼任

　　17、必须采用专用和独立的厂房、生产设施和设备生产的药品是

　　A、葡萄糖

　　B、卡介苗

　　C、阿司匹林

　　D、氯化钠

　　18、注射用水应采用以下哪种温度以上保温循环

　　A、40度

　　B、50度

　　C、60度

　　D、70度

　　19、关于GMP中的文件管理中的批记录保存时间说法正确的是

　　A、至少保存至药品有效期后1年

　　B、至少保存至药品有效期后2年

　　C、至少保存至药品有效期后3年

　　D、至少保存至药品有效期后5年

　　20、关于《GMP证书》的有效期的说法正确的是

　　A、有效期3年，期满前3个月申请换发

　　B、有效期3年，期满前6个月申请换发

　　C、有效期5年，期满前3个月申请换发

　　D、有效期5年，期满前6个月申请换发

　　21、下列关于药品委托生产的相关说法，不正确的是

　　A、委托方和受托方不在同一省的，委托方所在地省级药品监督管理部门应当及时将委托生产申请的批准、变更和注销情况告知受托方所在地省级药品监督管理部门

　　B、委托生产双方的《药品生产许可证》、《药品生产质量管理规范》认证证书或委托生产药品批准证明文件有效期届满未延续的，《药品委托生产批件》自行废止

　　C、对委托方和受托方的监督检查每年至少进行一次

　　D、经设区的市级药品监督管理部门批准，药品生产企业可以接受委托生产药品

　　22、关于《药品委托生产批件》有效期的说法正确的是

　　A、有效期3年，届满前3个月办理延续手续

　　B、有效期3年，届满前6个月办理延续手续

　　C、有效期5年，届满前3个月办理延续手续

　　D、有效期5年，届满前6个月办理延续手续

　　23、关于“未经批准擅自委托或接受委托配制制剂”的处罚，说法最准确的是

　　A、仅对委托方按制售假药处罚

　　B、仅对受托方均按制售假药处罚

　　C、对委托方和受托方均按制售假药处罚

　　D、如果生产的药品质量合格，可以合法销售

　　24、按照《医疗机构制剂配制监督管理办法(试行)》规定，与委托配制制剂的要求不相符的是

　　A、委托配制制剂的质量标准应当执行原批准的质量标准，其处方、工艺、包装规格、标签及使用说明书等应当与原批准的内容相同;在委托配制的制剂包装、标签和说明书上，应当标明委托单位和受托单位名称、受托单位生产地址

　　B、委托方对委托配制制剂的质量负责，取得《医疗机构中药制剂委托配制批件》后，应当向所在地的设区的市级以上药品检验所报送委托配制的前三批制剂，经检验合格后方可投入使用

　　C、受托方对委托配制制剂的质量负责，取得《医疗机构中药制剂委托配制批件》后，应当向所在地的设区的市级以上药品检验所报送委托配制的前三批制剂，经检验合格后方可投入使用

　　D、受托方应当具备与配制该制剂相适应的配制与质量保证条件，按《药品生产质量管理规范》或者《医疗机构制剂配制质量管理规范》进行配制

　　25、申请制剂委托配制应当提供的资料不包括

　　A、《医疗机构中药制剂委托配制申请表》、委托配制合同

　　B、委托方的《医疗机构制剂许可证》原件、制剂批准证明文件

　　C、受托方的《药品生产许可证》、《药品生产质量管理规范》认证证书或者《医疗机构制剂许可证》复印件

　　D、委托配制的制剂质量标准、配制工艺，原最小包装、标签和使用说明书实样，制剂拟采用的包装、标签和说明书式样及色标

　　26、以下关于药品委托生产，说法错误的是

　　A、省级药品监督管理部门负责药品委托生产的审批和监督管理工作

　　B、生物制品及化学原料药均可以申请委托生产

　　C、《药品委托生产批件》有效期不得超过3年

　　D、委托方应当与受托方持有的《医疗机构制剂许可证》或者《药品生产质量管理规范》认证证书所载明的范围一致

　　27、中药制剂委托配制的条件说法最准确的是

　　A、经省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门批准，具有《医疗机构制剂许可证》且取得制剂批准文号，并属于“医院”类别的医疗机构的中药制剂，仅可以委托本省、自治区、直辖市内取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构配制制剂

　　B、经省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门批准，具有《医疗机构制剂许可证》且取得制剂批准文号，并属于“医院”类别的医疗机构的中药制剂，仅可以委托本省、自治区、直辖市内取得《药品生产质量管理规范》认证证书的药品生产企业配制制剂

　　C、具有《医疗机构制剂许可证》且取得制剂批准文号，并属于“医院”类别的医疗机构的中药制剂，可以委托本省、自治区、直辖市内取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构或者取得《药品生产质量管理规范》认证证书的药品生产企业配制制剂

　　D、经省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门批准，具有《医疗机构制剂许可证》且取得制剂批准文号，并属于“医院”类别的医疗机构的中药制剂，可以委托本省、自治区、直辖市内取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构或者取得《药品生产质量管理规范》认证证书的药品生产企业配制制剂

　　28、可以进行委托生产的药品品种是

　　A、生物制品

　　B、精神药品

　　C、医疗毒性药品

　　D、中药饮片

　　29、根据《药品召回管理办法》，应当建立药品召回信息公开制度的是

　　A、国家食品药品监督管理局

　　B、所在地省级药品监督管理部门

　　C、国家食品药品监督管理局和省级药品监督管理部门

　　D、药品生产企业

　　30、药品生产企业在实施召回的过程中，对三级召回的药品向所在地省级药品监督管理部门报告进展情况的时间间隔是

　　A、每日

　　B、每两日

　　C、每3日

　　D、每7日

　　31、药品生产企业对二级召回的药品，通知到有关药品经营企业、使用单位停止销售和使用的时限是

　　A、12小时内

　　B、24小时内

　　C、48小时内

　　D、72小时内

　　32、根据《药品召回管理办法》，当药品经营企业发现其经营的药品存在安全隐患的，应当履行的主要义务，不包括

　　A、开展调查评估，启动召回

　　B、立即停止销售

　　C、向药品监督管理部门报告

　　D、通知药品生产企业或者供应商

　　33、关于药品召回的相关说法，错误的是

　　A、药品召回是指药品生产企业，包括进口药品的境外制药厂商，按照规定程序收回已上市销售的存在安全隐患的药品，已经确认为假药劣药的，采取召回程序

　　B、安全隐患是指由于研发、生产等原因可能使药品具有的危及人体健康和生命安全的不合理危险

　　C、主动召回是指药品生产企业对收集的信息进行分析，对可能存在安全隐患的药品进行调査评估，发现药品存在安全隐患的，由该药品生产企业决定召回

　　D、责令召回是指药品监管部门经过调查评估，认为存在安全隐患，药品生产企业应当召回药品而未主动召回的，责成药品生产企业召回药品

　　34、根据《药品召回管理办法》，应当建立和完善药品召回制度的是

　　A、国家食品药品监督管理局

　　B、所在地省级药品监督管理部门

　　C、国家食品药品监督管理局和省级药品监督管理部门

　　D、药品生产企业

　　35、药品召回的责任主体是

　　A、药品批发企业

　　B、药品生产企业

　　C、药品研发机构

　　D、药品使用单位

　　1、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】档案的保存时间为药物上市后至少五年。

　　2、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】Ⅲ期临床试验是治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应症患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。根据不同的病种和剂型要求，病例数不得少于300例。

　　3、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】C正确的说法是至少保存至药品有效期后一年。

　　4、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】进口药品应取得《进口药品注册证》，从台湾、香港进口应取得《医疗产品注册证》。

　　5、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】新药的监测期可以根据现有的安全性研究资料和境内外研究状况确定，自新药批准生产之日起计算，最长不得超过5年。

　　6、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】生物制品按照新药申请的程序申报。

　　7、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】对已上市药品改变剂型、改变给药途径、增加新适应症的药品，虽不属于新药，但药品注册按照新药申请的程序申报。改变剂型但不改变给药途径，以及增加新适应症的注册申请获得批准后只发给药品批准文号，不发给新药证书(靶向制剂、缓释、控释制剂等特殊剂型除外)。

　　8、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】《医药产品注册证》证号的格式为：H(Z、S)C+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。

　　9、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】质量管理负责人和生产管理负责人不得相互兼任。质量管理负责人和质量受权人可以兼任。应当制定操作规程确保质量受权人独立履行职责，不受企业负责人和其他人员的干扰。

　　10、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】此题是记忆性内容，建议进行理解记忆。

　　《药品经营质量管理》：GSP

　　《中药材生产质量管理规范》：GAP

　　《药品生产质量管理规范》：GMP

　　《药物临床试验质量管理规范》：GCP

　　11、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】《药品管理法》规定，开办药品生产企业，须经企业所在地省级药品监督管理部门批准并发给《药品生产许可证》。无《药品生产许可证》的企业，不得生产药品。

　　12、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】生产药品所需的原料、辅料，必须符合药用要求。

　　13、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】药品生产许可证的有效期是5年。

　　14、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】除部分中药饮片的炮制外，药品必须按照国家药品标准和国家药品监督管理部门批准的生产工艺进行生产，生产记录必须完整准确。

　　15、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】《药品管理法》规定，开办药品生产企业，须经企业所在地省级药品监督管理部门批准并发给《药品生产许可证》。

　　16、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】关键人员应当为企业的全职人员，至少应当包括企业负责人、生产管理负责人、质量管理负责人、和质量受权人。质量管理负责人和生产管理负责人不得相互兼任。质量管理负责人和质量受权人可以兼任。应当制定操作规程确保质量受权人独立履行职责，不受企业负责人和其他人员的干扰。

　　17、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】高致敏性药品(如青霉素类)或生物制品(如卡介苗)或其他用活性微生物制备而成的药品必须采用专用和独立的厂房、生产设施和设备。

　　18、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】纯化水可采用循环，注射用水可采用70℃以上保温循环，应当对制药用水及原水的水质进行定期监测，并有相应的记录。

　　19、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】批记录应当由质量管理部门负责管理，至少保存至药品有效期后1年。

　　20、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】《GMP证书》有效期5年，期满前6个月申请换发。

　　21、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】《药品管理法》规定，经省级药品监督管理部门批准，药品生产企业可以接受委托生产药品。

　　22、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】《药品委托生产批件》有效期不得超过3年。《药品委托生产批件》有效期届满需要继续委托生产的，委托方应当在有效期届满3个月前，仍然应当按照规定申报，办理延续手续。

　　23、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】未经批准擅自委托或者接受委托配制制剂的，对委托方和受托方均按制售假药处罚。

　　24、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】C选项正确的说法是：委托方对委托配制制剂的质量负责，委托单位取得《医疗机构中药制剂委托配制批件》后，应当向所在地的设区的市级以上药品检验所报送委托配制的前三批制剂，经检验合格后方可投入使用。

　　25、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】委托方向所在地省级药品监督管理部门提交中药制剂委托配制的申请材料，包括：《医疗机构中药制剂委托配制申请表》;委托方的《医疗机构制剂许可证》、制剂批准证明文件复印件;受托方的《药品生产许可证》、《药品生产质量管理规范》认证证书或者《医疗机构制剂许可证》复印件;委托配制的制剂质量标准、配制工艺;委托配制的制剂原最小包装、标签和使用说明书实样;委托配制的制剂拟采用的包装、标签和说明书式样及色标;委托配制合同;受托方所在地设区的市级(食品)药品监督管理机构组织对受托方技术人员，厂房〔制剂室)、设施、设备等生产条件和能力，以及质检机构、检测设备等质量保证体系考核的意见。省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门依法进行受理。

　　26、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】生物制品、中药注射剂和原料药是不得委托生产的。

　　27、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】经省级药品监督管理部门批准，具有《医疗机构制剂许可证》且取得制剂批准文号，并属于“医院”类别的医疗机构的中药制剂，可以委托本省、自治区、直辖市内取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构或者取得《药品生产质量管理规范》认证证书的药品生产企业配制制剂。委托配制的制剂剂型应当与受托方持有的《医疗机构制剂许可证》或者《药品生产质量管理规范》认证证书所载明的范围一致。未取得《医疗机构制剂许可证》的“医院”类别的医疗机构，在申请中药制剂批准文号时申请委托配制的，应当按照《医疗机构制剂注册管理办法》的相关规定办理。

　　28、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】麻醉药品、精神药品、药品类易制毒化学品及其复方制剂，医疗用毒性药品，生物制品，多组分生化药品，中药注射剂和原料药不得委托生产。

　　29、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】国家药品监督管理部门和省级药品监督管理部门应当建立药品召回信息公开制度，采用有效途径向社会公布存在安全隐患的药品信息和药品召回的情况。

　　30、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】药品生产企业在实施召回的过程中，一级召回每日，二级召回每3日，三级召回每7日，向所在地省级药品监督管理部门报告药品召回进展情况。

　　31、

　　【正确答案】C

　　【答案解析】药品生产企业在作出药品召回决定后，应当制定召回计划并组织实施：一级召回在24小时内，二级召回在48小时内，三级召回在72小时内，通知到有关药品经营企业、使用单位停止销售和使用。

　　32、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】药品经营企业、使用单位发现其经营、使用的药品存在安全隐患的，应当立即停止销售或者使用该药品，通知药品生产企业或者供货商，并向药品监督管理部门报告。

　　33、

　　【正确答案】A

　　【答案解析】药品召回是指药品生产企业，包括进口药品的境外制药厂商，按照规定程序收回已上市销售的存在安全隐患的药品，已经确认为假药劣药的，不适用召回程序。

　　34、

　　【正确答案】D

　　【答案解析】药品生产企业是药品召回的责任主体。药品生产企业应当保存完整的购销记录，建立和完善药品召回制度，收集药品安全的相关信息，对可能具有安全隐患的药品进行调査、评估，召回存在安全隐患的药品。

　　35、

　　【正确答案】B

　　【答案解析】药品生产企业是药品召回的责任主体。药品生产企业应当保存完整的购销记录，建立和完善药品召回制度，收集药品安全的相关信息，对可能具有安全隐患的药品进行调査、评估，召回存在安全隐患的药品。
