20××年度执业药师继续教育培训试卷
得分:            

一、填空题

1、药品生产监督管理是指（食品）药品监督管理部门依法对药品       

         和           进行审查、许可、监督检查等管理活动。

2、《药品生产许可证》变更分为           和          。

3、互联网药品信息服务分为           和           两类。

4、我国药品不良反应实行                   报告制度。

5、全国药品不良反应监测技术工作由                  承办，全国药品不良反应监测管理工作由                             负责。

6、《神农本草经》收录了365种中药,为                    三品。

7、中医将可能损害胎元,甚至有堕胎作用的中药归纳为             、
             二类。

8、2002年6月，美国食品药品管理局（FDA）也宣布禁售           多种含马兜铃酸的龙胆泻肝丸等中成药。
二、简答题

1、药品生产监督检查的主要内容是什么？

2、申请提供互联网药品信息服务，除应当符合《互联网信息服务管理办法》规定的要求外，还应具备什么条件？

3、目前我国医药市场有哪几种经营模式，其经营特点又是什么？

4、GMP的三大目标要素是什么？

5、造成中药中毒的主要原因有哪些方面？

6、中医药治疗常见病的基本思路是什么？优势在什么地方？

7、香加皮、五加皮、地骨皮的主要性状特征区别是什么？

8、金钱草的同类品种有哪些？主要性状区别是什么？

三、论述题

1、如何看待中西医结合？如何进行中西医结合？在进行中西医结合的过程需要注意哪几个问题？

2、对药品生产企业实行GMP认证有何重要意义？

3、你认为应如何正确认识和对待中药的毒副作用？

中药新药药学研究技术要求专题讲座试卷

1、根据注册管理规定，中药新药可以分为哪几类？

2、中药新药研制的申报资料包括哪几部分？

3、中药新药研制的制备工艺研究主要包括哪几部分内容？

4、中药新药研制的质量标准研究主要包括哪几部分内容？
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