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　　1.根据《医疗机构药品监督管理办法(试行)》，医疗机构年度自查报告的要求不包括
　　A.接受药品监督管理部门的监督检查及整改落实情况
　　B.制剂配制的变化情况
　　C.药品质量管理制度的执行情况
　　D.药品不良反应报告的情况
　　E.对药品监督管理部门的意见和建议
　　正确答案：D
　　答案解析：本题考查年度自查报告的要求。自查报告应当包括：①药品质量管理制度的执行情况;②医疗机构制剂配制的变化情况;③接受药品监督管理部门的监督检查及整改落实情况;④对药品监督管理部门的意见和建议。故选D。
　　2.《入网药品目录》和实施办法规定，目录中的品种上市前，加贴统一标识的药品电子监管码必须在
　　A.产品说明书上
　　B.产品标签上
　　C.产品最小销售包装上
　　D.产品外包装上
　　E.产品大包装上
　　正确答案：C
　　答案解析：本题考查药品电子监管的规定。国家食品药品监督管理局制定、公布《入网药品目录》和实施办法。凡生产、经营目录中药品的企业，必须在规定的时间内加入药品电子监管网。目录中的品种上市前，必须在产品最小销售包装上加贴统一标识的药品电子监管码。故本题答案应选C。
　　3.国家药品安全"十二五"规划要求药品生产符合2010年修订的《药品生产质量管理规范》要求要达到
　　A.100%
　　B.90%
　　C.80%
　　D.70%
　　E.60%
　　正确答案：A
　　答案解析：本题考查国家药品安全"十二五"规划。药品生产100%符合2010年修订的《药品生产质量管理规范》要求。故本题答案应选A。
　　4.下列属于卫生行政部门的职责的是
　　A.负责监测和管理药品宏观经济
　　B.负责药品价格的监督管理工作
　　C.负责拟定中医药和民族医药事业发展的规划
　　D.负责制订中医药事业的发展规划，制定有关规章和政策
　　E.负责统筹建立覆盖城乡的社会保障体系
　　正确答案：D
　　答案解析：本题考查药品监督管理机构。卫生行政部门负责建立国家基本药物制度，制定国家药物政策;负责制订中医药事业的发展规划，制定有关规章和政策;负责审批与吊销医疗机构执业证书;负责医疗机构麻醉药品和精神药品的管理;负责医疗机构中与实施药品不良反应报告制度相关的管理工作，参与药品、医疗器械临床试验管理;负责对医疗机构药房及药品、医疗器械使用的管理和监督，指导与管理医疗机构临床合理用药，规范处方行为。故本题答案应选D。
　　5.药品价格评审中心由哪个部门成立
　　A.国家发展和改革宏观调控部门
　　B.卫生行政部门
　　C.国家中医药管理部门
　　D.人力资源和社会保障部门
　　E.工业和信息化管理部门
　　正确答案：A
　　答案解析：本题考查药品监督管理机构。国家发展和改革宏观调控部门负责监测和管理药品宏观经济;负责药品价格的监督管理工作;成立了药品价格评审中心。故本题答案应选A。
　　6.下列不属于药品技术监督管理机构的是
　　A.中国食品药品检定研究院
　　B.国家药典委员会
　　C.国家中医药管理部门
　　D.药品审评中心
　　E.药品评价中心
　　正确答案：C
　　答案解析：本题考查药品技术监督管理机构。包括：中国食品药品检定研究院、国家药典委员会、药品审评中心、药品评价中心、药品认证管理中心、执业药师资格认证中心和国家中药品种保护审评委员会。故本题答案应选C。
　　7.药物制剂的每一单位产品都符合有效性、安全性的规定要求是指药品的
　　A.有效性
　　B.均一性
　　C.安全性
　　D.稳定性
　　E.两重性
　　正确答案：B
　　答案解析：本题考查药品及其质量特性。药品质量特性表现为以下4个方面：①有效性，是药品质量的固有特性。②安全性，是指按规定的适应证和用法、用量使用药品后，人体产生毒副反应的程度。安全性也是药品的固有特性。③稳定性，是指在规定的条件下保持其有效性和安全性的能力。稳定性也是药品的固有特性。④均一性，是指药物制剂的每一单位产品都符合有效性、安全性的规定要求。均一性是在制剂过程中形成的药物制剂的固有特性。故本题答案应选B。
　　8.下列属于药品作为特殊商品的特征的是
　　A.有效性
　　B.均一性
　　C.安全性
　　D.稳定性
　　E.两重性
　　正确答案：E
　　答案解析：本题考查药品作为特殊商品的特征。药品的特殊性包括：①专属性。②两重性。③质量的重要性。④时限性。故本题答案应选E。
　　9.简称GSP的是
　　A.《药物非临床研究质量管理规范》
　　B.《药物临床试验质量管理规范》
　　C.《药品生产质量管理规范》
　　D.《药品经营质量管理规范》
　　E.《中药材生产质量管理规范》
　　正确答案：D
　　答案解析：本题考查药品质量管理规范的英文简称。其中《药物非临床研究质量管理规范》简称GLP;《药物临床试验质量管理规范》简称GCP;《药品生产质量管理规范》简称GMP;《药品经营质量管理规范》简称GSP;《中药材生产质量管理规范》简称GAP。故本题答案应选D。
　　10.下列不属于药品质量监督检验的类型的是
　　A.抽查检验
　　B.注册检验
　　C.随机检验
　　D.指定检验
　　E.复验
　　正确答案：C
　　答案解析：本题考查药品质量监督检验的类型。药品质量监督检验可以分为抽查检验、注册检验、指定检验和复验4种类型。故本题答案应选C。
