2013年药品经营企业质量负责人上岗考试新增加内容
1、药品零售企业销售含麻黄碱类复方制剂，应做到（B）。
A、一次销售不得超过5个最小包装

B、除处方药按处方剂量销售外，一次销售不得超过2个最小包装

C、含麻黄碱类复方制剂必须凭执业医师处方销售

2、药品零售企业不得（A）含麻黄碱类复方制剂。
A、开架销售     B、登记销售   C、凭执业医师处方销售
3、药品批发企业不得使用（A、C）交易麻黄碱类药品及含麻黄碱类复方制剂。
A、现金     B、单位支票    C、银行转账
4、药品批发企业销售黄碱类药品及含麻黄碱类复方制剂与货款往来单位，必须做到（B）。
A、货款与票据金额一致
B、药品送达地址与《药品经营许可证》、《医疗机构执业许可证》所载明的仓库地址、医院地址应一致

5、药品零售企业销售含麻黄碱类复方制剂必须查验购买者身份证。合法有效的身份证件应包括（A、B、C）。

A、居民身份证  B、军人证件  C、护照   D、学生证
6、申请人自收到区县药监部门核发的《准予筹建药品零售企业通知书》（含药店迁址）后的（B）内，完成筹建工作；逾期不完成的，视作弃权。

A、3个月    B、6个月    C、一年     D、二年
7、药品零售企业申请中药饮片经营，应当根据企业经营规模设置饮片仓库，并且配备（B）。

A、执业药师或药师    
B、执业中药师或中药师    
C、执业中药师和中药师
8、药品零售企业销售抗菌药物必须（A）。列入非处方药目录的抗菌药物除外。
A、凭执业医师处方   
B、凭《就医记录册》(病历卡) 
C、凭《就医记录册》（病历卡）的医嘱有效期为3天
9、药品零售企业提供24小时售药服务应当设置夜间服务窗口、指示标记、照明灯具和门铃。（A、B、C）必须按照上述要求提供售药服务。 
A、纳入医保定点药店   
B、挂牌24小时服务药店 
C、纳入医保定点或挂牌24小时服务药店
10、药品经营企业应当对直接接触药品岗位的人员进行岗前及年度检查，并建立健康档案。患有（A、B）的，不得从事直接接触药品工作。

A、传染病    
B、其他可能污染药品疾病 
C、乙肝表面抗原携带者
11、药品类易制毒化学品的经营许可，国家食品药品监督管理局委托（A）食品药品监督管理部门办理。
A、省、自治区、直辖市   B、地市   C、区县   D、派出机构

12、药品类易制毒化学品单方制剂和小包装麻黄素，纳入麻醉药品销售渠道经营，仅能由（B）。

A、麻醉药品全国性批发企业和区域性批发企业经销，包括零售

B、麻醉药品全国性批发企业和区域性批发企业经销，不得零售

C、麻醉药品区域性批发企业经销，不得零售

D、麻醉药品全国性批发企业经销，不得零售

13、（ A C D ），应当建立药品类易制毒化学品专用账册。专用账册保存期限应当自药品类易制毒化学品有效期期满之日起不少于2年。

A、药品类易制毒化学品生产企业

B、含麻黄碱类复方制剂药品零售企业

C、药品类易制毒化学品经营企业

D、使用药品类易制毒化学品的药品生产企业
14、药品生产、经营企业和医疗机构应当建立（ B C ）。药品生产企业应当设立专门机构并配备专职人员，药品经营企业和医疗机构应当设立或者指定机构并配备专（兼）职人员，承担本单位的药品不良反应报告和监测工作。
A、药品质量管理制度

B、药品不良反应报告制度

C、药品不良反应监测管理制度

D、药品不良反应管理机构

15、（C）应当对收集到的药品不良反应报告和监测资料进行分析和评价，并采取有效措施减少和防止药品不良反应的重复发生。

A、药品经营企业

B、药品批发企业

C、药品经营企业和医疗机构

D、医疗机构

16、药品经营企业有下列情形之一的，由所在地药品监督管理部门给予警告，责令限期改正；逾期不改的，处三万元以下的罚款（ A B C ）
A、无专职或者兼职人员负责本单位药品不良反应监测工作的；
B、未按照要求开展药品不良反应或者群体不良事件报告、调查、评价和处理的；
C、不配合严重药品不良反应或者群体不良事件相关调查工作的。

D、发生药品质量问题不及时报告的

17、药品经营企业、使用单位发现其经营、使用的药品存在安全隐患的，应当立即停止销售或者使用该药品，（ D ）并向药品监督管理部门报告。

A、通知药品生产企业

B、通知药品经营企业

C、报告药品监督管理部门

D、通知药品生产企业或者供货商

18、（A C D）应当建立和保存完整的购销记录，保证销售药品的可溯源性。

A、药品生产企业、

B、药品相关单位

C、药品经营企业

D、医疗机构

19、（ D ）在作出药品召回决定后，应当制定召回计划并组织实施，一级召回在24小时内，二级召回在48小时内，三级召回在72小时内，通知到有关药品经营企业、使用单位停止销售和使用，同时向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告。
A、医疗机构
B、药品批发企业
C、药品零售企业
D、药品生产企业
