
执业药师《药事管理与法规》真题

最好选择题。每小题 1 分，共 40 题。每小题备选答案中只有一个最好答案。

1.以下药学技术人员，符合国家药师资格考试报名条件中专业学历和工作年限要求是（　）。

A.甲某，药学专业中专学历，从事药学专业工作 25 年，主管药师(中级职称)，报考药学类

专业执业药师资格考试(免 2科)

B.乙某，中药学专业大学专科学历，充实中药学专业工作，副主任中药*(副高级职称)，报

考中药学类执业药师资格考试(免 2科)

C.丙某，香港居民，药学专业大学本科学历，从事药学专业工作 2年，报考药学类执业药师

资格考试

D.丁某，临床医学专业大学本科学历，从事药学专业工作 4年，报考药学类执业药师资格考

试

【答案】D

2.依照《中华人民共和国药品管理法》对药品界定，以下不属于药品是（　）。

A.生物药品

B.血液制品

C.化学原料药

D.兽药

【答案】D

3.以下药品安全风险管理方法主要由药品使用单位负担是（　）。

A.药品再评价

B.药品不良反应调查与评价



C.药品临床应用管理

D.药品召回

【答案】C

4.应经单独论证才能纳入《国家基本药品目录》遴选范围是（　）。

A.含有国家濒危野生动植物药材中成药

B.非临床治疗首选化学药品

C.除抢救抢救用药外独家生产品种

D.易滥用，主要用于滋补保健作用中成药

【答案】C

5.国家基本药品制度对基本药品使用管理确定标准是（　）。

A.优先选择合理使用

B.强制采购优先使用

C.价格优先质量合格

D.以奖代补全额报销

【答案】A

6.以下属于国家食品药品监督管理总局职责是（　）。

A.负责药品价格监督管理工作

B.确定并完善职业药师资格准入制度，指导监督执业药师注册工作

C.规范公立医院和基层医疗机构药品采购合理要求药品平均价格

D.组织指导食品药品犯罪案件侦查工作

【答案】B



7.右图专有标识(印刷在最小外包装顶面正中处，颜色为宝石蓝色)，

（　）。

A.易制毒化学品专有标识

B.兴奋剂专用标识

C.免疫规划专用标识

D.疫苗专用标识

【答案】C

8.关于保健食品说法，错误是

A.适适用于特定人群，具备调整机体功效作用

B.声称保健功效，应该具备科学依据

C.不得对人体产生急性亚急性或者慢性危害

D.能够声称对疾病有一定程度预防治疗作用

【答案】D

9.组织开展药品质量相关评价技术与方法研究，负担仿制药品质量与疗效一致性评价工作药

品监督管理技术机构是

A.国家食品药品监督管理总局药品评价中心

B.国家食品药品监督管理总局药品审评中心

C.国家药典委员会

D.中国食品药品检定研究院

【答案】D

10.依照《药品经营质量管理规范》，关于药品批发企业收货与验收说法，错误是(　)。



A.实施批签发管理生物制品，抽样验收时可不开箱检验

B.对包装异常、零货、拼箱药品，抽样验收时应该开箱检验至最小包装

C.冷藏、冷冻药品如在阴凉库待验，应尽快进行收货验收，验收合格尽快送入冷库

D.冷藏、冷冻药品到货时，应该查验运输方式及运输过程温度统计、运输时间等质量情况，

不符合温度要求应该拒收

【答案】C

11.依照《药品经营质量管理规范》，关于药品储存与养护要求说法，正确是(　)。

A.不一样批号药品必须分库存放

B.药品与非药品必须分库存放

C.外用药与其余药品必须分库存放

D.中药材与中药饮片必须分库存放

【答案】D

12.《药品生产质量管理规范》(GMP)认证制度是国家对药品生产企业进行监督抽查一个伎俩，

以下不属于 GMP 认证程序是(　)。

A.申请、受理

B.现场检验

C.审批与发觉

D.飞行检验

【答案】D

13.依照《麻醉药品和精神药品管理条例》，取得《麻醉药品和第一类精神药品印鉴卡卡》医

疗机构，需负担“由设区市级卫生主管部门责令限期改过，给予警告，逾期不改过，



处 5000 元以上 1 万元以下罚款；情节严重，吊销其印鉴卡；对直接负责主管人员和其余责

任人员依法给予降级、罢免，开除处罚”法律责任违法情形是（　）。

A.未按要求保留麻醉药品和精神药品专用处方或未依要求进行处罚专册登记

B.未取得麻醉药品和第一类精神药品处方资格执业医师，私自开具麻醉药品和第一类精神药

品

C.具备处方资格执业医师，违反要求开具麻醉药品和第一类精神药品处罚

D.处方调配人、查对人违反要求，未对麻醉药品和第一类精神药品处方进行查对，造成严重

后果

【答案】A

14.依照《兴奋剂目录》，具备促进蛋白质合成和降低氨基酸分解特征合成类固醇属于(　)。

A.蛋白同化制剂

B.刺激剂

C.血液兴奋剂

D.肽类激素

【答案】A

15.甲、乙、丙三家药品批发企业以下购销复方甘草片行为，不符合要求是(　)。

A.乙从甲购进并销售给丙

B.甲从药品生产企业构件并销售给乙

C.甲从药品生产企业购进并销售给医疗机构

D.乙从甲购进并销售给零售药店

【答案】A



16.区域性批发企业需要就近向相邻其余省内取得麻醉药品试用资格医疗机构销售药品，应

该经(　)。

A.国家药品监督管理部门同意

B.批发企业所在地省级药品监督管理部门同意

C.医疗机构所在地省级药品监督管理部门同意

D.批发企业所在地设区市级药品监督管理部门同意

【答案】B

17.关于特殊医学用途配方食品和婴幼儿食品管理说法，错误是(　)。

A.婴幼儿配方食品产品配方应向省级药品监督管理部门立案

B.特殊医学用途配方食品参考药品管理，应经国家食品药品管理总局注册

C.特殊医学用途配方视频广告参考药品广告关于管理要求

D.婴幼儿配方食品生产应实施全过程质量控制，实施逐批检验

【答案】A

18.依照甲医疗机构和乙药品零售企业上报药品不良反应汇报，经药品监督管理部门评定，

确定丙药品生产企业生产某一药品存在安全隐患，负担该药品召回责任主体是(　)。

A.丙药品生产企业

B.甲医疗机构

C.乙药品零售企业

D.药品监督管理部门

【答案】A

19.依照《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度意见》》(国发〔〕44 号)，新药是指



(　)。

A.与原研药品质量和疗效一致药品

B.未曾在中国境内上市销售药品

C.未曾在中国境内外上市销售药品

D.已经有国家标准药品

【答案】C

20.以下文字图案在药品标签中能够出现是(　)。

A.企业形象标识企业防伪标识

B.进口原料专利药品

C.XX 省专销 XX 总代理

D.印刷企业印刷批次

【答案】A

21.依照《医疗机构药事管理要求》，关于医院药师工作职责说法，错误是(　)。

A.负责处方或用药医嘱审核

B.负责指导病房(区)护士请领，使用与管理药品

C.参加临床药品治疗，对临床药品治疗提出意见或调整提议

D.开展药品质量检测，对所在医院药品治疗负责

【答案】D

22.关于伪造变造买卖出租出售药品经营许可证法律责任叙述正确是(　)。

A.有违反所得，没收违法所得并处一倍以上三倍以下罚款

B.没有违法所得，处二万以上十万以下罚款



C.情节严重，撤消药品同意证实文件

D.组成犯罪，追究刑事责任

【答案】C

23.依照《中华人民共和国反不正当竞争法》，以下不正当竞争行为定性，不属于限制竞争行

为是(　)。

A.具备独占地位经营者，指定他人购置本企业商品

B.政府及其所属部门不准外地商品进入本市场

C.在药品招标中，投标者相互串通，有意抬高标价

D.个体经营者以利诱方式，获取权利人商业秘密

【答案】A

24 依照《中药品种保护条例》，不能够申请中药品种保护是(　)。

A.天然药品提取物

B.天然药品提取制剂

C.中药人工制品

D.已申请专利中药制剂

【答案】D

25.药品广告必须符合正当性和科学性要求，不得在药品广告中出现(　)。

A.忠言语

B.药品生产同意文号

C.医疗机构名称、地址

D.药品经营企业名称



【答案】C

26.依照《药品注册管理方法》，以下药品同意文号格式符合要求是(　)。

A.国卫药注字 J0008

B.国药准字 S3005

C.国食药准字 Z3026

D.国食药监字 H0085

【答案】B

27.依照《医疗机构药事管理要求》，关于医疗机构药事管理与药品治疗学委员会说法，正确

是(　)。

A.药事管理与药品治疗学委员会负责定制本机构处方集合基本用药供给目录

B.全部医院必须设置药事管理与药品治疗学委员会

C.药事管理与药品治疗学委员会是医疗机构常设行政管理部门

D.药事管理与药品治疗学委员会负责药品管理、药学专业技术服务和药事管理工作

【答案】A

28.基本医疗保险定点医药机构应加强合理用药管理，在选取基本医疗保险药品时，应提倡

标准是(　)。

A.先注射制剂后口服制剂

B.先选乙类目录后选甲类目录药品

C.每一最小分类下同类药品标准上不叠加使用

D.先缓控释剂型后常释剂型

【答案】C



29.依照《药品说明书和标签管理要求》，在药品说明书中应列出全部辅料名称是(　)。

A.处方药

B.注射剂

C.取得主要一级保护中药品种

D.麻醉药品和第一类精神药品

【答案】B

30.按照全方面深化行政审批制度改革，深入简政放权精神，国家分批取消或调整了一部分

与药品相关行政审批事项，以下项目属于已被取消审批事项是(　)。

A.药品委托生产许可

B.中药材 GAP 认证

C.药品零售企业 GSP 认证

D.互联网药品交易服务企业审批

【答案】B

31.依照《中华人民共和国消费者权益保护法》，消费者有权要求经营者提供检验合格证实，

这在消费者权利中属于(　)。

A.公平交易权

B.监督批评权

C.真情知悉权

D.受尊重权

【答案】C

32.从同意文号格式同意，属于国产特殊用途化装品是(　)。



A.国妆备进字 JXXXX

B.国妆特进字(年份)第 XXXX 号

C.国妆特字(年份)第 XXXX 号

D.国妆特字 GXXXX 号

【答案】D

33.依照《关于完善基本医疗保险定点医药机构协议管理知道意见》基本医疗保险定点医药

机构协议管理基本思绪是(　)。

A.取消与社会保险经办机构订立服务协议要求，加强基本医疗保险定点医药机构和零售药店

资格审查和前置审批

B.取消基本医疗保险定点医疗机构和定点零售药店资格审查，完善保险经办机构与符合条件

医药机构订立服务协议程序

C.取消基本医疗保险定点医疗机构和定点零售药店资格审查和订立定点服务协议程序要求，

社保行政部门不再进行干预

D.严格基本医疗保险定点医疗机构和定点零售药店资格???保险经办机构与符合条件医药机

构订立服务协议程序

【答案】B

34.属于濒临灭绝状态稀有宝贵野生药材物种实施(　)。

A.二级保护

B.一级保护

C.三级保护

D.限量出口



【答案】B

35.药品调剂人员在调配存在“十八反”“十九畏”中药饮片处方时，应采取方法是（　）。

A.作为不正当处方，拒绝调配，并按照关于要求

B.通知处方医师，并请其确认和签字后，方可调剂

C.经主管中药师以上专业技术人员复核签字后，方可调剂

D.对患者进行用药指导，在患者充分知情，并请其签字确认后，方可调剂

【答案】B

36.依照《最高人民法院、最高人民检察院关于办理危害药品安全刑事案件适使用方法律若

干问题解释》，在生产、销售假药刑事案件，以下情形不属于“酌情从重处罚”是(　)。

A.生产假药属于疫苗

B.生产假药属于注射剂

C.医疗机构工作人员销售假药

D.药品检验机构工作人员销售假药

【答案】D

37.依照《药品不良反应汇报和监测管理方法》，需要汇报全部不良反应是(　)。

A.首次获准进口 5 年内进口药品

B.企业首营品种

C.全部进口药品

D.过监测期国产药品

【答案】A

38.依照《进口药材管理方法(试行)



》，《进口药材批件》分一次性有效批件和数次使用批件。以下关于《进口药材批件》说法，

错误(　)。

A.一次性有效批件使用期为 1 年

B.《进口药材批件》编号格式为：国药材进字+4 位年号+4 位次序号

C.数次使用批件使用期为 5 年

D.国家食品药品监督管理部门对濒危物种药材或者首次进口药材进口申请，颁发一次性有效

批件

【答案】C

39.关于保健食品说法，错误是(　)。

A.适适用于特定人群，具备调整机体功效作用

B.声称保健功效，应该具备科学依据

C.不得对人体产生急性、亚急性或者慢性危害

D.能够声称对疾病有一定程度预防治疗作用

【答案】D

40.以下关于药品类易制毒化学品购销行为说法，错误是(　)。

A.购置品类易制毒化学品原料药必须取得(购用证实)

B.麻醉药品区域性批发企业之间不得购销小包装麻黄素

C.药品类易制毒化学品只能使用现金或实物进行交易

D.销售药品类易制毒化学品应该逐一建立购置档案

【答案】C

B 型题



配伍选择题。共 50 题，每小题 1



分。每组若干题。备选项可重复选取，也可不选取。每组题均对应同一组备选答案，每小

题只有一个正确答案。

【41-43】

A.3 日用量

B.15 日用量

C.一次惯用量

D.7 日惯用量

41.为急诊患者开具处方，通常每张处方限量为(　)。

42.为门(急)诊癌症疼痛患者开具麻醉药品控缓释制剂，每张处方限量为(　)。

43.为住院患者开具二氢埃托啡，每张处方限量为(　)。

【答案】A；B；C

【44-46】

A.商务部

B.国家食品药品监督管理总局

C.工业和信息化部

D.国家卫生与计划生育委员会

44.负担中药材生产扶持项目管理和国家药品贮备管理工作部门是(　)。

45.负责研究制订药品流通行业发展规划、行业标准部门是(　)。

46.负责组织制订国家药品政策和国家基本药品制度部门是(　)。　

【答案】C；A；D

【47-48】



A.法定代表人或企业责任人



B.质量管理人员

C.企业质量管理部门责任人

D.企业质量责任人

47.在药品批发企业中，人员资质要求为“应该具备大学本科学历、执业药师资格和 3 年以

上在药品经营质量管理工作经验”是(　)。

48.在药品零售企业中，人员资质要求为“应该具备执业药师资格”是(　)。

【答案】D；A

【49-50】

A.刑事责任

B.行政责任

C.民事责任

D.行政处罚

药品临床试验机构以健康人为麻醉药品和第一类精神药品临床试验受试对象，由药品监督管

理部门责令停顿违法行为，给予警告；情节严重，取消其药品临床试验机构资格；组成犯罪，

依法追究刑事责任。对受试对象造成损害，药品临床试验机构依法负担治疗和赔偿责任。

49.“情节严重，取消其药品临床试验机构资格”属于(　)。

50.“对受试对象造成损害，药品临床试验机构依法负担治疗和赔偿责任”属于(　)。

【答案】D；C

【51-53】

A.最少 2 年

B.最少 5 年
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