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版 GMP 知识竞赛题汇总 

一.填空题 

1. 厂房的选址、设计、布局、建造、改造和维护必须符合       。 

答案：药品生产要求 

厂房设施 

2. 厂房的选址、设计、布局、建造、改造和维护必须符合药品生产要求，应当能够       

地避免污染、交叉污染、混淆和差错。 

答案：最大限度 

厂房设施 

3. 企业应当根据厂房及生产防护措施综合考虑选址，厂房所处的环境应当能够       

降低物料或产品遭受污染的风险。 

答案：最大限度地 

厂房设施 

2025

古之立大事者，不惟有超世之才，亦必有坚忍不拔之志。——苏轼
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4. 企业应当有整洁的       。 

答案：生产环境 

厂房设施 

5. 企业厂区的地面、路面及运输等不应当对       造成污染。 

答案：药品的生产 

厂房设施 

6. 企业应当对厂房进行适当维护，并确保维修活动不影响       。 

答案：药品的质量 

厂房设施 

7. 企业应当按照详细的       对厂房进行清洁或必要的消毒。 

答案：书面操作规程 

厂房设施 

太上有立德，其次有立功，其次有立言，虽久不废，此谓不朽。——《左传》
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8. 企业应当按照详细的书面操作规程对厂房进行       。 

答案：清洁或必要的消毒 

厂房设施 

9. 企业应当采取适当措施，防止       人员的进入。 

答案：未经批准 

厂房设施 

10. 企业生产、贮存和质量控制区不应当作为       的直接通道。 

答案：非本区工作人员 

厂房设施 

11. 企业应进行厂房、生产设施和设备多产品共用的可行性研究，并有相应       。 

答案：评估报告 

厂房设施 

英雄者，胸怀大志，腹有良策，有包藏宇宙之机，吞吐天地之志者也。——《三国演义》
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12. 洁净区与非洁净区之间、不同级别洁净区之间的压差应当       。 

答案：不低于 10 帕斯卡 

厂房设施 

13. 相同洁净度级别的不同功能区域（操作间）之间也应当保持适当的       。 

答案：压差梯度 

厂房设施 

14. 必要时，       之间也应当保持适当的压差梯度。 

答案：相同洁净度级别的不同功能区域（操作间） 

厂房设施 

15. 非无菌口服液体药品生产的暴露工序区域需在       级洁净区生产。 

答案：D 级 

厂房设施 

志不强者智不达，言不信者行不果。——墨翟
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16. 非无菌固体制剂药品生产的暴露工序区域需在        级洁净区生产。 

答案：D 级 

厂房设施 

17. 非无菌腔道用药（含直肠用药）药品生产的暴露工序区域需在              级洁净区

生产。 

答案：D 级 

18. 非无菌表皮外用药品生产的暴露工序区域需在       级洁净区生产。 

答案：D 级 

19. 直接接触药品的包装材料最终处理的暴露工序区域，与其制剂生产洁净级别相同

还是不同？ 

答案：相同 

厂房设施 

20. 药品包装同一区域内有数条包装线，应当       。 

太上有立德，其次有立功，其次有立言，虽久不废，此谓不朽。——《左传》
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答案：有隔离措施 

厂房设施 

21. 生产区内可设中间控制区域，但中间控制操作不得给       。 

答案：药品带来质量风险 

厂房设施 

22. 仓储区应当有       ，确保有序存放待验、合格、不合格、退货或召回的原辅料、

包装材料、中间产品、待包装产品和成品等各类物料和产品。 

答案：足够的空间 

厂房设施 

23. 仓储区的设计和建造应当确保良好的仓储条件，并有       。 

答案：通风和照明设施 

厂房设施 

24. 药品生产企业通常应当有       的物料取样区。 

乐民之乐者，民亦乐其乐；忧民之忧者，民亦忧其忧。——《孟子》
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答案：单独 

厂房设施 

25. 取样区的空气洁净度级别应当       。 

答案：与生产要求一致 

厂房设施 

26. 如在其他区域或采用其他方式取样，应当能够       。 

答案：防止污染或交叉污染 

厂房设施 

27. 质量控制实验室通常应当与       分开。 

答案：生产区 

厂房设施 

28. 实验室的设计应当确保其适用于预定的用途，并能够       。 

为天地立心，为生民立命，为往圣继绝学，为万世开太平。——张载
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答案：避免混淆和交叉污染 

厂房设施 

29. 维修间应当尽可能       生产区。 

答案：远离 

厂房设施 

30. 存放在洁净区内的维修用备件和工具，应当放置在       房间或工具柜中。 

答案：专门的 

厂房设施 

31. 厂房的选址、       、       、建造 、       必须符合药品生产要求。 

答案：设计、布局、改造和维护 

厂房设施 

32. 厂房的选址、设计、布局、建造、改造和维护必须符合药品生产要求，应当能够

最大限度地       。 

不飞则已，一飞冲天；不鸣则已，一鸣惊人。——《韩非子》
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答案：避免污染、交叉污染、混淆和差错 

厂房设施 

33. 厂房的选址、设计、布局、建造、改造和维护必须符合药品生产要求，应当能够

最大限度地避免污染、交叉污染、混淆和差错，便于       。 

答案：清洁、操作和维护 

厂房设施 

34.        、       、       和辅助区的总体布局应当合理，不得互相妨碍。 

答案：生产、行政、生活 

厂房设施 

35. 企业厂区和厂房内的       、       走向应当合理。 

答案：人、物流 

厂房设施 

36. 厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风，确保       以及相关设备性能不会直

学而不知道，与不学同；知而不能行，与不知同。——黄睎
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接或间接地受到影响。 

答案：生产和贮存的产品质量 

厂房设施 

37. 厂房、设施的设计和安装应当能够有效防止       。 

答案：昆虫或其它动物进入 

厂房设施 

38.        、       应当能够有效防止昆虫或其它动物进入。 

答案：厂房、设施的设计和安装 

厂房设施 

39. 厂房、设施的设计和安装应当采取必要的措施，避免所使用的灭鼠药、杀虫剂、

烟熏剂等对       。 

答案：设备、物料、产品造成污染 

厂房设施 

学而不知道，与不学同；知而不能行，与不知同。——黄睎
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40.        、       不应当作为非本区工作人员的直接通道。 

答案：生产、贮存和质量控制区 

厂房设施 

41. 为       的风险，厂房、生产设施和设备应当根据所生产药品的特性、工艺流程及

相应洁净度级别要求合理设计、布局和使用。 

答案：降低污染和交叉污染 

厂房设施 

42. 生产区和贮存区应当有足够的空间，避免不同产品或物料的       、       。 

答案：混淆、交叉污染 

厂房设施 

43. 生产区和贮存区应当有足够的空间，避免生产或质量控制操作发生       。 

答案：遗漏或差错 

厂房设施 

百川东到海，何时复西归?少壮不努力，老大徒伤悲。——汉乐府
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44.        、       的压差应当不低于 10 帕斯卡。 

答案：洁净区与非洁净区之间   不同级别洁净区之间 

厂房设施 

45. 各种管道、照明设施、风口和其他公用设施的设计和安装应当避免出现       ，应

当尽可能在       对其进行维护。 

答案：不易清洁的部位   生产区外部 

厂房设施 

46. 产尘操作间（如干燥物料或产品的取样、称量、混合、包装等操作间）应当       

或采取专门的措施，防止粉尘扩散、       并便于清洁。 

答案：保持相对负压  避免交叉污染 

厂房设施 

47. 制剂的原辅料称量通常应当       进行。 

答案：在专门设计的称量室内 

人人好公，则天下太平；人人营私，则天下大乱。——刘鹗
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厂房设施 

48. 用于药品包装的厂房或区域应当合理设计和布局，以_________。 

答案：避免混淆或交叉污染 

厂房设施 

49. 生产区应当       的照明，目视操作区域的照明应当       。 

答案：有适度   满足操作要求 

厂房设施 

50. 仓储区应当能够       和安全贮存的要求，并进行       。 

答案：满足物料或产品的贮存条件（如温湿度、避光）  检查和监控 

厂房设施 

51. 接收区的布局和设施应当能够确保到货物料在       可对外包装进行必要的       。 

答案：进入仓储区前  清洁 

老当益壮，宁移白首之心；穷且益坚，不坠青云之志。——唐·王勃
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厂房设施 

52. 采用单独的隔离区域贮存待验物料应有哪些要求？ 

答案：待验区应当有醒目的标识，且只限于经批准的人员出入。 

厂房设施 

53. 如采用单独的隔离区域贮存待验物料，待验区应当有       ，且只限于       。 

答案：醒目的标识  经批准的人员出入 

厂房设施 

54. 实验室应当有足够的区域用于_______ 、________以及记录的保存。 

答案：样品处置、留样和稳定性考察样品的存放 

厂房设施 

55. 盥洗室不得与________和_______直接相通。 

答案：生产区  仓储区 

吾日三省乎吾身。为人谋而不忠乎?与朋友交而不信乎?传不习乎? ——《论语》
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厂房设施 

56. 企业应当根据厂房及生产防护措施综合考虑选址，厂房所处的环境应当       。 

答案：能够最大限度地降低物料或产品遭受污染的风险 

厂房设施 

57. 企业的质量管理部门应当有     负责中药材和中药饮片的质量管理。 

答案：专人 

中药制剂机构与人员 

58. 中药材和中药饮片的哪些操作易产生粉尘？ 

答案：中药材和中药饮片取样、筛选、称重、粉碎、混合等操作工序易产生粉尘。 

中药制剂厂房设施 

59. 中药材和中药饮片易产生粉尘的操作工序应当采取有效措施，以控制粉尘扩散，

避免         。 

答案：污染和交叉污染。 

天将降大任于斯人也，必先苦其心志，劳其筋骨，饿其体肤，空乏其身，行拂乱其所为。——《孟子》
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