[image: image1.png]




A.卫生部门
B.中医药管理部门
C.发展和改革委员会
D.公安部门
1.监督药品价格
2.负责对麻醉药品和精神药品流入非法渠道的查处
『正确答案』CD
『答案解析』发展和改革宏观调控部门：负责监测和管理药品宏观经济;负责药品价格行为的监督管理工作。
公安部门：公安部门负责组织指导食品药品犯罪案件侦查工作。
国家药品监督管理部门的职责包括
A.制定药品、医疗器械、化妆品和消费环节食品安全监督管理的政策、规划
B.负责国家药品储备
C.负责药品注册监督检查
D.指导监督执业药师注册工作
『正确答案』ACD
『答案解析』国家食品药品监督部门的职责有：
负责起草食品(含食品添加剂、保健食品)安全、药品(含中药、民族药)、医疗器械、化妆品监督管理的法律法规草案，制定部门规章。
负责组织制定、公布国家药典等药品和医疗器械标准、分类管理制度并监督实施。负责制定药品和医疗器械研制、生产、经营、使用质量管理规范并监督实施。负责药品、医疗器械注册并监督检査。建立药品不良反应、医疗器械不良事件监测体系。拟订并完善执业药师资格准入制度，指导监督执业药师注册工作。参与制定国家基本药物目录，配合实施国家基本药物制度。
负责制定食品、药品、医疗器械、化妆品监督管理的稽查制度并组织实施，组织査处重大违法行为。
(立法、注册/质量标准、监督稽查、重大查处、执业药师)
B项是工信部的职责。
下列规范性文件中，法律效力高的是
A.《中华人民共和国药品管理法实施条例》
B.《医疗机构药事管理暂行规定》
C.《城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法》
D.《关于禁止商业贿赂行为的暂行规定》
『正确答案』A
『答案解析』A项为行政法规，B、C、D为部门规章，行政法规效力高于部门规章，故本题选A。
下列有关法律效力层次的说法，正确的有
A.在同一位阶的法之间，特别规定优于一般规定
B.下位法违反上位法规定的，由有关机关依法予以改变或者撤销
C.上位法的效力高于下位法
D.在同一位阶的法之间，旧的规定优于新的规定
『正确答案』ABC
『答案解析』法律效力的层次可以概括为：(1)上位法的效力高于下位法。(2)在同一位阶的法之间，特别规定优于一般规定，新的规定优于旧的规定。
所以D项应该是新的规定优于旧的规定。
设定和实施行政许可的原则不包括
A.便民和效率原则
B.权利与义务对等原则
C.信赖保护原则
D.法定原则
『正确答案』B
『答案解析』设定和实施行政许可的原则*
1.法定原则：应当依照法定的权限、范围、条件和程序。
2.公开、公平、公正原则：应当公开、公平、公正，维护行政相对人的合法权益。(三公)
3.便民和效率原则：应当便民，提高办事效率，提供优质服务。
4.信赖保护原则：公民、法人或者其他组织依法取得的行政许可受法律保护，行政机关不得擅自改变已经生效的行政许可。
《中华人民共和国行政处罚法》规定，对当事人可不予行政处罚的情形是
A.受他人胁迫有违法行为的
B.主动消除或者减轻违法行为危害后果的
C.配合行政机关查处违法行为有立功表现的
D.违法行为轻微并及时纠正，没有造成危害后果的
『正确答案』D
『答案解析』不予以行政处罚的情况有：①不满十四周岁的人有违法行为的，不予行政处罚;②违法行为在两年内未被发现的，除法律另有规定外，不再给予行政处罚;③精神病人在不能辨认或者控制自己行为时有违法行为的，不予行政处罚;④如违法行为轻微并及时纠正，没有造成危害后果的，不予行政处罚。故本题选D。
受行政处罚的当事人有下列情形之一的，应当依法从轻或者减轻行政处罚：①主动消除或者减轻违法行为危害后果的;②受他人胁迫有违法行为的;③配合行政机关查处违法行为有立功表现的;④已满十四周岁不满十八周岁的人有违法行为的。所以ABC三项均为从轻或减轻行政处罚。
下列属于行政诉讼受案范围的是
A.对行政机关吊销许可证行政处罚不服提起的诉讼
B.对行政法规、规章提起的诉讼
C.对行政机关制定、发布的具有普遍约束力的决定、
命令提起的诉讼
D.对行政机关工作人员的奖惩、任免决定不服提
起的诉讼
『正确答案』A
『答案解析』行政诉讼的受案范围包括：①对行政拘留、暂扣或者吊销许可证和执照、责令停产停业、没收违法所得、没收非法财物、罚款、警告等行政处罚不服的;②对限制人身自由或者对财产的查封、扣押、冻结等行政强制措施和行政强制执行不服的。
B、C、D三项均是不得诉讼，不得复议。
公民、法人或者其他组织直接向人民法院提起行政诉讼的，应当在知道做出具体行政行为之日起
A.十五日内提出
B.二十日内提出
C.一个月内提出
D.六个月内提出
『正确答案』D
『答案解析』行政诉讼是指公民、法人或者其他组织在认为行政机关或者法律、法规授权的组织作出的行政行为侵犯其合法权益时，可以自知道该具体行政行为之日起6个月内，依法定程序向人民法院起诉，人民法院对该行政行为合法性进行审查并作出裁决的活动。故本题选D。
根据《中华人民共和国行政复议法》，行政复议申请的一般时效和行政复议机关作出行政复议决定的期限分别是
A.六十日，三十日
B.九十日，三十日
C.三十日，三十日
D.六十日，六十日
『正确答案』D
『答案解析』公民、法人或者其它组织认为具体行政行为侵犯其合法权益，可以自知道该具体行政行为之日起60日内提出行政复议申请。而行政机关作出行政复议决定的期限也是60日。故本题选D。
《中华人民共和国行政诉讼法》规定，人民法院不受理公民、法人提起的诉讼是
A.认为行政机关是侵犯法律规定的经营自主权的
B.认为行政机关违法要求履行义务的
C.认为行政机关侵犯其人身权、财产权的
D.行政机关对行政机关工作人员的奖惩、任免等决定不服的
『正确答案』D
『答案解析』人民法院不受理的诉讼案件有以下几种：①国防、外交等国家行为;②行政法规、规章或者行政机关制定、发布的具有普遍约束力的决定、命令;③行政机关对其工作人员的奖惩、任免等决定;④法律规定由行政机关终裁决的行政行为;⑤公安、国家安全等机关依照刑事诉讼法的明确授权实施的行为;⑥行政调解行为以及法律规定的仲裁行为;⑦不具有强制力的行政指导行为/对公民、法人或者其他组织权利义务不产生实际影响的行为。
根据《中华人民共和国行政复议法》，下列行政复议申请复议机关不予受理的是
A.对扣押、冻结财产的行政强制措施决定不服的
B.对警告、罚款、没收违法所得的行政处罚不服的
C.对行政机关没有依法发放抚恤金的
D.认为某部门的行政规章不符合法律规定的
『正确答案』D
『答案解析』不可申请复议的事项：
(1)对行政机关作出的行政处分或者其他人事处理决定;
(2)对民事纠纷的调解或者其他处理行为。
现行药品管理法律和行政法规确定的行政许可项目不包括
A.药品检验人员执业许可
B.药品生产许可
C.进口药品上市许可
D.执业药师执业许可
『正确答案』A
『答案解析』药品行政许可事项*
药品生产许可：《药品生产许可证》和《医疗机构制剂许可证》;
药品经营许可：《药品经营许可证》;
药品上市许可：《药品注册证》;
进口药品上市许可：《进口药品注册证》、《医药产品注册证》等;
执业药师执业许可：《执业药师注册证》。
对违反药品法律法规但尚未构成犯罪的，药品监督管理部门应依法给予行政处罚，根据《中华人民共和国行政处罚法，下列属于行政处罚种类的是
A.管制
B.罚金
C.没收违法所得
D.撤职
『正确答案』C
『答案解析』行政处罚的种类可归为以下四类*。
(1)人身罚：是指特定行政主体限制和剥夺违法行为人人身自由的行政处罚，如行政拘留。对人身自由的行政处罚只能由公安机关实施，药品监管部门没有人身自由行政处罚权。
(2)资格罚：主要包括责令停产停业、吊销许可证或者执照等。
企业资格罚：吊销《药品生产许可证》、《药品经营许可证》、医疗机构执业许可证书、药物临床试验机构的资格;撤销进口药品注册证书、撤销药品广告批准文号;撤销GMP或(GSP)认证证书;撤销检验资格、责令停产、停业等。
人员资格罚：从事生产、销售假药、劣药情节严重的企业或者其他单位的直接负责的主管人员和其他直接责任人员进行从业资格限制，“十年内不得从事药品生产、经营活动”。
企业资格罚：提供虚假的证明、文件资料、样品或者采取其他欺骗手段取得《药品生产许可证》、《药品经营许可证》、《医疗机构制剂许可证》或者药品批准证明文件的，除吊销上述许可证或者撤销药品批准文件外，“五年内不受理其申请” 。
(3)财产罚：其形式主要有罚款和没收财物　(没收违法所得、没收非法财物等)两种。
(4)声誉罚：是行政处罚中轻的一种，其具体形式上主要有警告和通报批评两种。
A、B两项属于刑事处罚，D属于行政处分，故本题选C。
A.法律
B.行政法规
C.地方性法规
D.部门规章
1.《中华人民共和国药品管理法》属于
2.《麻醉药品和精神药品管理条例》属于
3.《处方管理办法》属于
4.《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》属于
『正确答案』ABDD
『答案解析』A项属于法律，由全国人大常委会制定。
B项属于行政法规，由国务院制定。
C项属于部门规章，由卫生部制定。
D项属于部门规章，由药监部门制定。
A.刑事责任
B.行政责任
C.民事责任
D.行政处罚
1.药品监督管理部门发现药品经营企业销售假药，吊销《药品经营许可证》，属于
2.药品经营企业在购销活动中履行活动不当，承担违约责任，属于
3.个体医生用假药造成患者健康受损，判处有期徒刑和罚金，属于
4.药品监督人员玩忽职守被撤职、降级别和工资，属于
『正确答案』DCAB
『答案解析』吊销许可证，属于行政处罚中的企业资格罚。
违约责任，属于民事责任。
“有期徒刑”和“罚金”属于刑事责任。
“撤职”“降级”属于行政处分，行政处分属于行政责任。
A.行政处分
B.民事责任
C.刑事责任
D.行政处罚
1.“情节严重的，取消其药物临床试验机构的资格”，其中的“取消其药物临床试验机构资格”属于
2.“对受试对象造成损害的，药物临床试验机构依法承担治疗和赔偿责任”
『正确答案』DB
『答案解析』“取消资格”属于资格罚，而资格罚属于行政处罚。
“损害”的赔偿责任，属于民事责任。
A.公开、公平、公正原则
B.便民和效率原则
C.信赖保护原则
D.法定原则
1.维护行政相对人的合法权益体现了设定和实施行政许可的
2.行政机关不擅自改变已经生效的行政许可体现了设定和实施行政许可的
『正确答案』AC
『答案解析』设定和实施行政许可的原则*
1.法定原则：应当依照法定的权限、范围、条件和程序。
2.公开、公平、公正原则：应当公开、公平、公正，维护行政相对人的合法权益。(三公)
3.便民和效率原则：应当便民，提高办事效率，提供优质服务。
4.信赖保护原则：公民、法人或者其他组织依法取得的行政许可受法律保护，行政机关不得擅自改变已经生效的行政许可。
A.限制人身自由
B.吊销许可证
C.较少数额罚款
D.没收违法所得
1.在行政处罚时可使用简易程序的是
2.只能由公安机关实施，药品监督管理部门没有执行权的行政处罚是
『正确答案』CA
『答案解析』简易程序(当场处罚程序)：当违法事实清楚、有法定依据、拟作出数额较小的罚款(对公民处50元以下，对法人或者其他组织处1000元以下的罚款)或者警告时，可以适用简易程序，当场处罚。
对人身自由的行政处罚只能由公安机关实施，药品监管部门没有人身自由行政处罚权。
A.对公民处50元以下罚款
B.对公民处500元罚款
C.没收非法所得
D.吊销许可证
根据《中华人民共和国行政处罚法》
1.可以适用听证程序的是
2.可以适用简易程序的是
『正确答案』DA
『答案解析』听证程序：行政机关作出责令停产停业、吊销许可证或者执照、较大数额罚款等行政处罚决定之前，应当告知当事人有要求举行听证的权利;当事人要求听证的，行政机关应当组织听证。当事人不承担行政机关组织听证的费用。当事人要求听证的，应当在行政机关告知后三日内提出。
简易程序(当场处罚程序)：当违法事实清楚、有法定依据、拟作出数额较小的罚款(对公民处50元以下，对法人或者其他组织处1000元以下的罚款)或者警告时，可以适用简易程序，当场处罚。
A.十日内
B.十五日内
C.六十日内
D.六个月内
《中华人民共和国行政诉讼法》规定
1.公民、法人或者其他组织直接向人民法院提起诉讼的，应当在知道作出具体行政行为之日起长多少时间内提出
2.申请人不服复议决定的，可以在收到复议决定书之日起长多少时间内向人民法院提起诉讼
3.申请人对某市药品监督管理部门作出的行政处罚行为不服的，提起行政复议申请的时效一般为
『正确答案』DBC
『答案解析』行政诉讼是指公民、法人或者其他组织在认为行政机关或者法律、法规授权的组织作出的行政行为侵犯其合法权益时，可以自知道该具体行政行为之日起6个月内，依法定程序向人民法院起诉，人民法院对该行政行为合法性进行审查并作出裁决的活动。
复议后，申请人不服复议决定的，可以在收到复议决定书之日起15日内向人民法院提起诉讼。
公民、法人或者其它组织认为具体行政行为侵犯其合法权益，可以自知道该具体行政行为之日起60日内提出行政复议申请。
我国现行药事管理相关法律法规确定的行政许可有
A.药品生产许可
B.药物临床研究许可
C.药品上市许可
D.执业药师执业许可
『正确答案』ACD
『答案解析』药品行政许可事项*
药品生产许可：《药品生产许可证》和《医疗机构制剂许可证》;
药品经营许可：《药品经营许可证》;
药品上市许可：《药品注册证》;
进口药品上市许可：《进口药品注册证》、《医药产品注册证》等;
执业药师执业许可：《执业药师注册证》。
故本题答案选ACD。
《中华人民共和国行政处罚法》规定行政机关作出行政处罚决定之前，应当告知当事人有要求举行听证的权利的情形有
A.警告
B.责令停产停业
C.吊销许可证或者执照
D.较大数额罚款
『正确答案』BCD
『答案解析』听证程序：行政机关作出责令停产停业、吊销许可证或者执照、较大数额罚款等行政处罚决定之前，应当告知当事人有要求举行听证的权利;当事人要求听证的，行政机关应当组织听证。当事人不承担行政机关组织听证的费用。当事人要求听证的，应当在行政机关告知后三日内提出。
记忆技巧是：停产停业、吊销证照、大罚款。
A项警告是简易程序。
依照《中华人民共和国行政复议法》，下列表述正确的是
A.申请行政复议的公民、法人或者其他组织是申请人
B.申请人、第三人可以委托代理人代为参加行政复议
C.有权申请行政复议的公民死亡的，其近亲属不可以申请行政复议
D.申请人申请行政复议，可以口头申请
『正确答案』ABD
『答案解析』为保护公民权益，申请行政复议的公民死亡的，其近亲属也是可以代替申请行政复议的。故C项描述错误。
公民、法人或者其他组织可以依照《中华人民共和国行政复议法》申请行政复议的情形有
A.认为行政机关违法集资、征收财物、摊派费用或者违法要求履行其他义务的
B.认为行政机关侵犯合法的经营自主权的
C.对行政机关撤消许可证、资格证的决定不服的
D.对行政机关人员的奖惩决定不服的
『正确答案』ABC
『答案解析』行政复议的范围(认为侵权或不服)
(1)对行政机关作出的警告、罚款、没收违法所得、没收非法财物、责令停产停业、暂扣或吊销许可证、暂扣或吊销执照、行政拘留等行政处罚不服的;
(2)对行政机关作出的限制人身自由或者对财产的查封、扣押、冻结等行政行为不服的;
(3)对行政机关作出的有关许可证、执照、资质、资格等证书变更、终止、撤销的决定不服的;
对抽象行政行为不能单独提起行政复议，只能在对具体行政行为提起行政复议时一并提起。
不可申请复议的事项：
(1)对行政机关作出的行政处分或者其他人事处理决定;(D项)
(2)对民事纠纷的调解或者其他处理行为。
所以D项不可申请复议。
