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一、单项选择题(本题共30小题,每小题2分,共60分。请在给出的选项中,选出最符合题目要求

的一项)

1.A 2.C 3.B 4.B 5.B

6.D 7.C 8.B 9.B 10.C

11.B 12.A 13.A 14.D 15.B

16.B 17.A 18.D 19.A 20.B

21.D 22.A 23.D 24.A 25.A

26.B 27.C 28.C 29.B 30.B

二、配伍选择题(本题共5小题,每题2分,共10分。请在给出的选项中,选出最符合题目要求的

一项)

31.A 32.B 33.C 34.D 35.E

三、多项选择题(本题共5小题,每小题2分,共10分。请在给出的选项中,选出符合题目要求的两

个或两个以上选项。多选、漏选、错选均不得分)

36.AB 37.ABCD 38.ABCD 39.ABCD 40.ABCD

四、简答题(本题共2题,每题10分,共20分)

41.简述药品召回的分类和分级。

(1)药品召回分类

①主动召回。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

品进行调查评估,发现药品存在安全隐患的,由该药品生产企业决定召回。(2分)

②责令召回。责令召回是指药品监督管理部门经过调查评估,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。必要时,药品监督管理部门可以要

求药品生产企业、经营企业和使用单位立即停止销售和使用该药品。(2分)

(2)药品召回分级

根据药品安全隐患的严重程度,药品召回分为三级:①对使用该药品可能引起严重健康危

害的实施一级召回;(2分)②对使用该药品可能引起暂时的或者可逆的健康危害的实施二级

召回;(2分)③对使用该药品一般不会引起健康危害,但由于其他原因需要收回的实施三级召

回。(2分)

42.简述取得“麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡”的必备条件。

答:取得“印鉴卡”的必备条件:

(1)有与使用麻醉药品和第一类精神药品相关的诊疗科目(3分)。

(2)具有经过麻醉药品和第一类精神药品培训的、专职从事麻醉药品和第一类精神药品管

理的药学专业技术人员(3分)。

(3)有获得麻醉药品和第一类精神药品处方资格的执业医师(2分)。

(4)有保证麻醉药品和第一类精神药品安全储存的设施和管理制度(2分)。

(22626号)药事管理与法规答案第1页(共2页)      (22626号)药事管理与法规答案第2页(共2页)


