
年执业药师之药事管理与法规真题练习试

卷 A 卷附答案 

单选题（共 75 题） 

年真题）根据《药品说明书和标签管理规定》列出药品不能应用的

各种情形，包括禁止应用该药的人群、疾病等的药品说明书项目是（  ） 

A.[警示语] 

B.[禁忌] 

C.[规格] 

D.[药品名称] 

【答案】 B 

 

2、某药品批发企业拟根据现行的《药品经营质量管理规范》申请药品GSP换

证，该药品批发企业在下列有关药品储存方面，应当做到 

A.35％～65％ 

B.35％～75％ 

C.45％～65％ 

D.45％～75％ 

【答案】 B 

 

3、依照《处方药与非处方药流通管理暂行规定》，药品生产、批发企业向药品

零售企业和医疗机构销售处方药和非处方药，必须遵循的原则和规定是 

A.分类管理、分类销售 

B.分级管理、分类销售 

C.分类管理、分级销售 

D.分别管理、分类销售 
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志不强者智不达，言不信者行不果。——墨翟



【答案】 A 

 

4、根据《中华人民共和国反不正当竞争法》，下列不属于不正当竞争行为的是 

A.擅自使用与他人有一定影响的商品名称、包装、装潢等相同或者近似的标识 

B.通过虚假交易生成不真实的销量数据、用户好评的“刷单炒信” 

C.以盗窃、贿赂、欺诈、胁迫或者其他不正当手段获取权利人的商业秘密 

D.经营者在交易活动中，向中间人支付佣金并如实入账 

【答案】 D 

 

5、零售药店不得经营的药品是 

A.精神障碍治疗药 

B.疫苗 

C.蛋白酶抑制剂 

D.曲马多制剂 

【答案】 B 

 

6、根据《药品管理法》，药品网络交易第三方平台提供者未履行资质审核、报

告、停止提供网络交易平台服务等义务的，责令改正，没收违法所得，并处二

十万元以上二百万元以下的罚款；情节严重的，责令停业整顿，并处二百万元

以上五百万元以下的罚款。实施该行政处罚的是 

A.国家药品监督管理部门 

B.省级药品监督管理部门 

C.设区的市级药品监督管理部门 

D.县级药品监督管理部门 

【答案】 B 

博学之，审问之，慎思之，明辨之，笃行之。——《礼记》



 

7、（2018 年真题）属于分布区域缩小,资源处于衰竭状态的二级保护野生药材

是（  ） 

A.当归 

B.防风 

C.杜仲 

D.羚羊角 

【答案】 C 

 

8、某单位一定需要《药品经营许可证》，并且禁止采用聘用“挂证”执业药师

骗取药品经营许可证。符合上述条件的单位不包括 

A.药品上市许可持有人 

B.药品批发企业 

C.药品零售连锁总部 

D.药品零售企业 

【答案】 A 

 

9、药品内标签和外标签都不含有的内容是 

A.注意事项 

B.有效期 

C.不良反应 

D.运输注意事项 

【答案】 D 

 

10、以下不属于医疗毒性药品品种的是 

博学之，审问之，慎思之，明辨之，笃行之。——《礼记》



A.中药原药材 

B.中药制剂 

C.中药饮片 

D.西药原料药 

【答案】 B 

 

11、作出责令召回决定的是 

A.药品生产企业 

B.药品经营企业 

C.医疗机构 

D.药品监督管理部门 

【答案】 D 

 

12、由所在地设区的市级卫生健康主管部门批准的是 

A.从事麻醉药品和第一类精神药品批发业务的全国性批发企业 

B.医疗机构需要取得麻醉药品和第一类精神药品购用印鉴卡 

C.从事麻醉药品和第一类精神药品批发业务的区域性批发企业 

D.药品零售连锁企业从事第二类精神药品零售业务 

【答案】 B 

 

13、医疗机构药品处方调剂活动涉及多个部门、科室。根据《处方管理办法》

由药剂人员完成的主要技术环节次是（ ） 

A.收方、调配处方、核对检查、审核处方、包装与贴标签、发药与指导用药 

B.收方划价收费、调配处核对检查、包装与贴标签、发药与指导用药 

以家为家，以乡为乡，以国为国，以天下为天下。——《管子》



C.收方、审查处方、调配处方、包装与贴标签、核对处方、发药与指导用药 

D.收方、划价收费、审查处方、核对处方、发药与指导用药、包装与贴标签 

【答案】 C 

 

14、（2016 年真题）根据《麻醉药品品种目录（2013 年版）》和《精神药品品

种目录（2013 年版）》属于麻醉药品的是 

A.阿普唑仑 

B.阿托品 

C.哌醋甲酯 

D.双氢可待因 

【答案】 D 

 

15、下列不属特殊用途化妆品是 

A.染发类 

B.脱毛类 

C.除臭类 

D.香水类 

【答案】 D 

 

16、《医疗机构制剂许可证》有效期届满，需要继续配制制剂的，提出申请换

发新证的期限应在期满前 

A.15 日 

B.30 日 

C.3 个月 

D.6 个月 

其身正，不令而行；其身不正，虽令不从。——《论语》



【答案】 D 

 

17、根据《药品生产质量管理规范》，按照批的划分原则，灌装前经最后混合

的药液所生产的均质产品为一批属于 

A.口服的固体制剂 

B.外用的固体制剂 

C.口服的液体制剂 

D.大容量注射剂 

【答案】 C 

 

18、处方药可以申请转换为非处方药的是 

A.监测期内的药品 

B.消费者不便自我使用的药物剂型 

C.作用于全身的抗菌药 

D.避孕药 

【答案】 D 

 

19、（2021 年真题）根据药品管理法律法规及相关文件的规定，药品零售企业

可以开架自选销售的药品是 

A.复方甘草片 

B.复方金银花颗粒 

C.复方地芬诺酯片 

D.复方枇杷喷托维林颗粒 

【答案】 B 

 

先天下之忧而忧，后天下之乐而乐。——范仲淹



20、实施备案管理的有 

A.进口第一类医疗器械 

B.进口第二类医疗器械 

C.进口第三类医疗器械 

D.进口所有医疗器械 

【答案】 A 

 

21、非处方药的标签和说明书的批准部门是 

A.国家药品监督管理部门 

B.国家药典委员会 

C.国家卫生行政部门 

D.省级药品监督管理部门 

【答案】 A 

 

22、关于执业药师职业资格考试与注册管理的说法，错误的是 

A.国家执业药师职业资格考试分为两类 

B.执业药师注册执业类别分为三类 

C.科研单位不属于执业药师注册的执业单位 

D.某零售连锁药店有 11 家门店，执业单位也是 11 家 

【答案】 D 

 

23、《医疗器械经营许可证》编号的编排方式为 

A.×食药监械经营备××××××××号 

B.×食药监械经营许××××××××号 

先天下之忧而忧，后天下之乐而乐。——范仲淹



C.××食药监械经营备××××××××号 

D.××食药监械经营许××××××××号 

【答案】 D 

 

24、不能纳入国家基本药物目录遴选范围的药品是 

A.疫苗 

B.非临床治疗首选的药品 

C.生物制品 

D.药品标准被取消的 

【答案】 B 

 

25、根据《处方管理办法》，开具处方药品用量要求第二类精神药品处方不得

超过 

A.1 日常用量 

B.2 日常用量 

C.3 日常用量 

D.7 日常用量 

【答案】 D 

 

26、2008 年 7 月 1 日，昆明特大暴雨造成库存的刺五加注射液被雨水浸泡。某

药业公司云南销售人员张某从某药业公司调来包装标签，更换后销售。中国药

品生物制品检定所、云南省食品药品检验所在被雨水浸泡药品的部分样品中检

出多种细菌。2008 年 10 月 6 日，原国家食品药品监督管理局接到云南省食品

药品监督管理局报告，云南省红河哈尼族彝族自治州 6名患者使用了标示为黑

龙江省某制药厂生产的两批刺五加注射液出现严重不良反应，其中有 3例死

亡。 

A.假药 

为天地立心，为生民立命，为往圣继绝学，为万世开太平。——张载



B.劣药 

C.危害药品 

D.无证经营 

【答案】 A 

 

27、禁止采猎的野生药材物种是 

A.羚羊角 

B.天麻 

C.麝香 

D.五味子 

【答案】 A 

 

28、为门（急）诊一般患者开具磷酸可待因片，处方最大用量为 

A.一次常用量 

B.3 日常用量 

C.5 日常用量 

D.7 日常用量 

【答案】 B 

 

29、根据《药品经营许可证管理办法》，由原发证机关注销《药品经营许可

证》的情形不包括 

A.《药品经营许可证》被依法收回的 

B.《药品经营许可证》被依法宣布无效的 

C.《药品经营许可证》有效期满未换证的 

其身正，不令而行；其身不正，虽令不从。——《论语》



D.药品经营企业未通过《药品经营质量管理规范》认证的 

【答案】 D 

 

30、（2019 年真题）关于国家药品监督管理局职责的说法，错误的是 

A.负责药品安全监督管理和药品标准管理 

B.组织制定国家药物政策和国家基本药物制度 

C.负责药品、医疗器械和化妆品的注册管理 

D.制定药品经营、使用质量管理规范并指导实施 

【答案】 B 

 

31、医疗机构需要麻醉药品、第一类精神药品的，应凭《麻醉药品、第一类精

神药品购用印鉴卡》向 

A.定点生产企业购买 

B.全国性批发企业购买 

C.区域性批发企业购买 

D.其他医疗机构购买 

【答案】 C 

 

32、某药品生产企业研发出的新药经批准后进入了临床试验阶段。 

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 

【答案】 C 

老当益壮，宁移白首之心；穷且益坚，不坠青云之志。——唐·王勃



 

33、《医疗机构制剂许可证》的许可事项发生变更的，提出变更前登记申请期

限为许可事项发生变更前 

A.15 日 

B.30 日 

C.3 个月 

D.6 个月 

【答案】 B 

 

34、对药名、剂型、规格、数量属于 

A.查处方 

B.查药品 

C.查配伍禁忌 

D.查用药合理性 

【答案】 B 

 

35、近年来，相关部门对中药材的监管力度不可谓不大，对中药材市场乱象的

整治不可谓不严厉。2012 年 9 月，国家食药监总局曝光了安徽一批生产企业通

过违法给中药饮片染色达到增重目的的情况。其中，6家企业被收回 GAP 证

书，并对其中 12 家企业立案调查。 

A.药品经营企业销售中药材必须表明产地 

B.除现有 10 个中药材专业市场外，一律不得开办新的中药材专业市场 

C.中药材专业市场严禁销售假劣中药材 

D.严禁从事饮片分包装、改换标签等活动 

【答案】 B 

天行健，君子以自强不息。地势坤，君子以厚德载物。——《周易》



 

36、2020 年 1 月，某医疗机构医师向某门诊患者开具-．种口服给药的非限制

使用级抗菌药物，用药后患者出现严重剥脱性皮炎，经全力救治，患者病情逐

渐好转。患者家属认为是医疗事故，向法院起诉要求赔偿，经鉴定，该药品质

量合格，用药方案符合规范，该医疗机构治疗和处置适当，患者的严重剥脱性

皮炎系用药所致罕见药品不良反应，且药品说明书未记载，相关文献中只有个

案报道。 

A.15 日内 

B.1 日内 

C.5 日内 

D.10 日内 

【答案】 A 

 

37、关于药品标准的说法，错误的是 

A.注册标准是国家药品监督管理部门批准给申请人特定药品的标准 

B.医疗机构机制标准作为省级地方标准仍允许保留，属于有法律效力的药品标

准 

C.省级炮制标准的中药饮片是国内已有生产、疗效较好，需要统一标准但尚未

载入药典的药品 

D.药品生产企业执行的的药品注册标准一般不得低于《中国药典》的规定 

【答案】 C 

 

38、发现药品不良反应引起的死亡病例 

A.在 30 日内报告 

B.在 15 日内报告 

C.在 3 日内报告 

D.立即报告 

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》



【答案】 D 

 

39、医疗器械分为第一类、第二类和第三类的变化趋势是 

A.由危害严重到危害不严重 

B.由低风险到高风险 

C.由资源稀缺到资源相对丰富 

D.由有效到无效 

【答案】 B 

 

40、零售药店对处方留存备查的时间是 

A.1 年 

B.2 年 

C.3 年 

D.4 年 

【答案】 B 

 

41、甲省乙市丙县的 A药品生产企业未经审查批准在丙县电视台发布虚假广

告，有关机关按照行政程序对其进行处罚，应对 A的虚假广告行为做出行政处

罚的机关是 

A.甲省药品监督管理部门 

B.甲省工商行政管理部门 

C.丙县药品监督管理部门 

D.乙市工商行政管理部门 

【答案】 D 

 

海纳百川，有容乃大；壁立千仞，无欲则刚。——林则徐



42、（2021 年真题）法律体系按照法律效力等级由高到低包括:法律、行政法

规、部门门规章、规范性文件等。下列依次为法律、行政法规、部门规章的是 

A.《药品管理法》《中 药品种保护条例》《疫 苗储存和运输管理规范》 

B.《中医药法》《反兴 奋剂条例》《医疗 机构处方审核规范》 

C.《禁毒法》《化妆 品监督管理条例》《医疗 用毒性药品管理办法 

D.《疫苗管理法》《放射性 药品管理办法》《药品生产 质量管理规范》 

【答案】 D 

 

43、负责相关市场主体登记注册和营业执照核发的是 

A.卫生健康部门 

B.市场监督管理部门 

C.中医药管理部门 

D.发展和改革宏观调控部门 

【答案】 B 

 

44、（2020 年真题）根据药品安全隐患的严重程度，药品召回分为三级。其

中，一级召回的管理要求是（  ） 

A.一级召回只适用于使用后可能引起暂时的或可逆的健康危害的药品 

B.在启动召回计划 3日内，应将调查评估报告和召回计划提交给国家药品监督

管理部门备案 

C.在作出召回决定后 24小时内，应通知有关药品经营企业、使用单位停止销售

和使用需召回的药品 

D.药品生产企业应每日向国家药品监督管理部门报告召回进展情况 

【答案】 C 

 

乐民之乐者，民亦乐其乐；忧民之忧者，民亦忧其忧。——《孟子》



45、《中华人民共和国广告法》属于 

A.法律 

B.部门规章 

C.地方性法规 

D.行政法规 

【答案】 A 

 

46、关于药品零售企业药学技术人员配备要求的说法，错误的是 

A.经营处方药、甲类非处方药的药品零售企业应当按照规定配备执业药师或者

其他依法经过资格认定的药学技术人员 

B.药学技术人员负责药品管理、处方审核和调配、指导合理用药以及不良反应

信息收集与报告等工作 

C.药品零售企业营业时间内，执业药师或者其他依法经过资格认定的药学技术

人员应当在职在岗 

D.未经执业药师审核处方，不得销售处方药和甲类非处方药 

【答案】 D 

 

47、开展药品上市后安全性评价工作的药品监督管理技术支撑机构是 

A.中国食品药品检定研究院 

B.国家药品监督管理局药品审评中心 

C.国家药品监督管理局食品药品审核查验中心 

D.国家药品监督管理局药品评价中心 

【答案】 D 

 

48、某医疗机构药师为患有多动症的某 8岁男孩调剂哌醋甲酯片的处方。 

天行健，君子以自强不息。地势坤，君子以厚德载物。——《周易》



A.淡黄色 

B.淡绿色 

C.淡红色 

D.白色 

【答案】 C 

 

49、（2015 年真题）分布区域缩小，资源处于衰竭状态的重要野生物种药材是

（  ） 

A.羚羊角 

B.丹参 

C.黄芩 

D.甘草 

【答案】 D 

 

50、某医疗机构药师为患有多动症的 8岁男孩调剂盐酸哌醋甲酯片的处方。该

处方不得超过 

A.一次常用量 

B.3 日常用量 

C.7 日常用量 

D.15 日常用量 

【答案】 D 

 

51、有关药品零售的说法，错误的是 

A.在岗执业的执业药师应当挂牌明示 

B.配备执业药师，负责处方审核，指导合理用药 

天行健，君子以自强不息。地势坤，君子以厚德载物。——《周易》



C.无医师开具的处方不得销售非处方药 

D.处方药销售不得采用有奖销售、附赠药品或礼品销售等方式 

【答案】 C 

 

52、2017 年 7 月，某市药品监督管理部门接到群众举报称：在某药品生产企业

的一个厂房内存有大量过期药品，工人正在拆卸这些药品的外包装，怀疑是将

过期药品重新包装后再出售。经查某企业将 2016 年 11 月以前生产的药品六味

地黄丸拆掉旧包装，经更换包装和更改生产批号，包装出生产批号为

20161101、20161102、20161103 的六味地黄丸。另有某医疗机构工作人员刘

某，明知该药品生产企业行为和实际情况，为谋私利购买该批六味地黄丸并且

提供给患者使用。经查，该药品生产企业销售该批药品的金额为 8万元，但未

收到因服用该药品造成健康损伤的报告，不足以认定为“对人体健康造成严重

危害”。 

A.生产假药 

B.生产劣药 

C.销售假药 

D.销售劣药 

【答案】 D 

 

53、行政处罚的一般程序(普通程序)调查时，行政执法人员 

A.不得少于两人，并应出示证件 

B.不得少于三人，并应出示证件 

C.不得少于四人，并应出示证件 

D.不得少于五人，并应出示证件 

【答案】 A 

 

54、三级召回应 

以家为家，以乡为乡，以国为国，以天下为天下。——《管子》



A.每日报告 

B.每 2 日报告 

C.每 3 日报告 

D.每 7 日报告 

【答案】 D 

 

55、药品经营企业违反购销记录和法定销售的要求的（  ） 

A.给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，责令停产、停业整顿，并处 5千

元以上 2万元以下的罚款；情节严重的，吊销《药品生产许可证》 

B.责令改正，没收违法购进的药品，并处违法购进药品货值金额 2倍以上 5倍

以下的罚款；有违法所得的，没收违法所得；情节严重的，吊销医疗机构执业

许可证书 

C.责令改正，给予警告；情节严重的，吊销《药品经营许可证》 

D.责令改正，没收违法购进的药品，并处违法购进药品货值金额 2倍以上 5倍

以下的罚款；有违法所得的，没收违法所得，情节严重的，吊销《药品经营许

可证》 

【答案】 C 

 

56、（2015 年真题）医疗机构门诊开具第二类精神药品片剂，每张处方用量要

求为（  ） 

A.1 日常用量 

B.不超过 15 日常用量 

C.不超过 3日常用量 

D.不超过 7日常用量 

【答案】 D 

 

君子忧道不忧贫。——孔丘
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