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理办法 1.代理经营进口药品单位或办事处，对所代理经营的

进口药品制剂的不良反应，要进行 A、不断地监测整理 B、

不间断地追踪、监测，并按规定报告 C、按法定要求报告 D

、按法规定期归纳 E、不断地追踪收集 2.药品不良反应监测

专业机构的人员应由 A、医学技术人员担任 B、药学技术人

员担任 C、有关专业技术人员担任 D、护理技术人员担任 E、

医学、药学及有关专业的技术人员组成 3.国家药品监督管理

局对药品不良反应监测实行的是 A、定期通报 B、定期公布

药品再评价结果 C、不定期通报 D、不定期通报，并公布药

品再评价结果 E、公布药品再评价结果 4. 1）需按季度向国家

药品不良反应监测专业机构集中报告的是 2）怀疑而未确定

的不良反应是 3）不得随意向国内外机构、组织、学术团体

或个人提供和引入未经国家药品监督管理局公布的药品不良

反应的 4）上市五年以上的药品，主要报告药品引起的 A、药

品不良反应 B、严重、罕见的药品不良反应 C、可疑不良反

应 D、禁忌症 E、监测统计资料 5. 1）药品生产经营企业和医

疗预防保健机构应根据《药品不良反应监测管理办法》建立

相应的 2）国家实行药品不良反应的 3）合格药品在正常用法

用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应是 4）对

严重或罕见的药品不良反应须随时报告，必要时可以 A、药

品不良反应 B、报告制度 C、越级报告 D、监测管理制度 E、

监测统计资料 6. 1）药品生产和使用单位必须在15个工作日内



向所在省级药品不良反应监测专业机构报告的是 2）药品使

用单位发现的罕见的不良反应病例，应向省级药品不良反应

监测专业机构报告，必须在 3）对防疫药品、普查普治用药

品、预防用生物制品出现的不良反应群体或个体病例，须向

卫生部、国家药品监督管理局、国家药品不良反应监测专业

机构报告，必须在 4）药品使用单位发现严重或新的不良反

应病例，应向省级药品不良反应监测专业机构报告，必须在

A、15个工作日内 B、10个工作日内 C、72小时 D、罕见药品

不良反应 E、药品不良反应 7.省级药品不良反应监测专业机

构应在72小时向国家药品不良反应监测机构报告的是 A、药

品出现的正常不良反应 B、严重的不良反应 C、罕见的不良

反应 D、新的不良反应 E、所进行的调查、分析并提出关联

性意见 8.国家药品不良反应监测专业机构主要任务是 A、组

织全国药品不良反应专家咨询委员会的工作 B、组织药品不

良反应监测方法的研究及药品不良反应监测领域的国际交流

和合作 C、组织药品不良反应教育培训、编辑 D、承办国家

药品不良反应监测信息网络的建设、运转和维护工作 E、承

担全国药品不良反应资料的收集、管理 9.适用于药品不良反

应监测管理办法的单位是 A、药品不良反应监测专业机构 B

、药品监督管理部门和卫生行政部门 C、药品生产企业 D、

药品经营企业 E、医疗预防保健机构 10.国家药品监督管理局

会同有关部门将出台与本办法相关的配套规章或标准是 A、

预防用生物制品不良反应的界定 B、预防用生物制品不良反

应的诊断标准 C、药品不良反应受害者的处理程序 D、药品

损害赔偿制度 E、药品不良反应评价原则 11.国家和省级药品

监督管理局对执行本办法提出警告的情况是 A、泄漏未经国
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