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内容简介

《（2015）国家执业药师资格考试习题化考典:药事管理与法规》依据新版考试大纲，按
应试指南的章节编写，尽可能将考试大纲所有考点以习题的形式反映出来，便于加深记
忆。每章节前标有本章节的考试大纲，主体为习题化的考点，习题后附有参考答案，每
册后附有模拟试题，便于读者自测自检。
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在线试读部分章节

2.国家药品安全“十二五”规划中提到健全药品医疗器械监测机构，加强市级和县级监
测机构建设，要求药品不良反应病例县（市、区）报告比例达到80%以上，医疗器械不
良事件县（市、区）报告比例达到
A.50%以上B.60%以上C.700／0以上D.80%以上
3.国家药品安全“十二五”规划的保障措施不包括
A.完善保障药品安全的配套政策B.全面撤销仿制药的生产
C.加强药品安全监管能力建设D.全面落实药品安全责任
四、多项选择题
1.《中华人民共和国药品管理法》对药品的定义，其含义包括
A.明确药品、保健品的作用，并与食品、毒品区别开来
B.管理的是人用药品，主要用于预防、治疗、诊断人的疾病
C.药品定义包括了人用药和兽用药
D.将药品的作用与保健品、食品、毒品区别开来
2.药品的质量特性包括
A.有效性B.稳定性C.安全性D.经济性
3.药品作为特殊商品的特征有
A.专属性B.质量的重要性C.两重性D.时限性
4.药品质量的固有特性包括
A.均一性B.安全性C.稳定性D.有效性
5.药品安全风险大致有以下几方面的特点 2.国家药品安全“十二五”规划中提到健全药
品医疗器械监测机构，加强市级和县级监测机构建设，要求药品不良反应病例县（市、
区）报告比例达到80%以上，医疗器械不良事件县（市、区）报告比例达到
A.50%以上B.60%以上C.700／0以上D.80%以上
3.国家药品安全“十二五”规划的保障措施不包括
A.完善保障药品安全的配套政策B.全面撤销仿制药的生产
C.加强药品安全监管能力建设D.全面落实药品安全责任 四、多项选择题
1.《中华人民共和国药品管理法》对药品的定义，其含义包括
A.明确药品、保健品的作用，并与食品、毒品区别开来
B.管理的是人用药品，主要用于预防、治疗、诊断人的疾病
C.药品定义包括了人用药和兽用药 D.将药品的作用与保健品、食品、毒品区别开来
2.药品的质量特性包括 A.有效性B.稳定性C.安全性D.经济性 3.药品作为特殊商品的特征有
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A.专属性B.质量的重要性C.两重性D.时限性 4.药品质量的固有特性包括
A.均一性B.安全性C.稳定性D.有效性 5.药品安全风险大致有以下几方面的特点
A.复杂性B.不可预见性C.不可避免性D.偶然性
6.加强药品安全风险管理可以从以下哪几方面入手 A.健全药品安全监管的各项法律法规
B.完善药品安全监管的相关组织体系建设 C.加强药品研制的管理
D.加强药品生产、经营的管理
7.国家药品安全“十二五”规划发展目标中的规划指标包括
A.全部化学药品、生物制品标准达到或接近国际标准，中药标准主导国际标准制
定，医疗器械采用国际标准的比例达到90010以上 B.2007年修订的《药品注册管理办法》
施行前批准生产的仿制药中，国家基本药物和临床常用药品质量达到国际先进水平 C.药
品生产100%符合2010年修订的《药品生产质量管理规范》要求，无菌和植人性医疗器械
生产100%符合《医疗器械生产质量管理规范》要求
D.药品经营100%符合《药品经营质量管理规范》要求
8.国家药品安全“十二五”规划的主要任务包括。 ⋯⋯
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