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执业药师考试辅导　　　　　《药事管理与法规》 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   


法规 第十七章 药品不良反应报告和监测管理办法
一、A
1、《药品不良反应报告和监测管理办法》规定，药品不良反应报告的内容和统计资料是
A.处理医疗纠纷、医疗诉讼的依据
B.处理药品质量事故的依据
C.处理医疗责任事故的依据
D.加强药品监督管理，指导合理用药的依据
E.加强药品监督管理，指导临床用药的依据


2、依照《药品不良反应报告和监测管理办法》，药品不良反应是指
A.合格药品在超常规用法用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应
B.药品在正常用法用量下出现的与用药目的有关的中毒有害反应
C.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
D.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
E.合格药品在正常用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应


3、必须按规定报告药品不良反应的单位不包括
A.药品生产企业
B.药品经营企业
C.医疗卫生机构
D.有关单位和个人
E.非处方药零售药店


4、药品不良反应报告的内容和统计资料不适用于
A.加强药品监督管理
B.指导合理用药
C.医疗事故处理
D.向卫生部报告
E.向国家药品监督管理局报告


5、新的药品不良反应是指
A.新药的不良反应
B.药品说明书中未载明的不良反应
C.新出现的不良反应
D.突发的药品不良反应

6、药品不良反应是指
A.由于超剂量、错误用药造成的有害反应
B.长期用药造成的慢性中毒反应
C.药品在正常用法用量下出现的有害反应
D.药品引起的“三致”反应
E.合格的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

7、《药品不良反应报告和监测管理办法》规定，对新药监测期已满的药品，主要报告该药引起的
A.所有可疑的不良反应
B.严重的不良反应
C.药物相互作用引起的不良反应
D.严重或新的不良反应
E.迟发型不良反应


8、新的不良反应是指
A.新发现的不良反应
B.最新发布的不良反应报告信息中的不良反应
C.药品说明书或者有关文献资料上未收载的不良反应
D.国内新报道的不良反应
E.国外新报道的不良反应


二、B
1、A.药品生产企业
B.医疗预防保健机构发现严重、罕见或新的药品不良反应病例
C.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
D.国家药品不良反应监测专业机构
E.国家药品监管局


<1>、不定期通报药品不良反应监测情况，公布药品再评价的结果
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、随时收集有关药品不良反应发生的情况，每季度向省级专业机构集中报告，对其中严重、罕见或新的药品不良反应病例，在15个工作日内快速报告
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、应先诊治和处理，并在15个工作日内向省级专业机构报告
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.药品生产企业
B.医疗预防保健机构发现严重、罕见或新的药品不良反应病例
C.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
D.国家药品不良反应监测专业机构
E.国家药品监管局


<1>、及时对严重、罕见或新的药品不良反应病例报告进行调查核实或组织专家进行分析、评价，向国家药品监督管理局和卫生部报告
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、须随时向所在地卫生部门、药监部门、监测专业机构报告，并于10个工作日内向卫生部、国家药品监管局、国家药品不良反应监测专业机构报告
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.国家对药品不良反应
B.上市5年内的药品和列为国家重点监测的药品
C.上市5年以上的药品
D.个人发现药品引起的可疑不良反应
E.严重或罕见的药品不良反应

<1>、须随时报告，必要时可以越级报告
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、实行逐级、定期报告制度
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、主要报告该药品引起的严重、罕见或新的不良反应
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、报告该药品引起的所有可疑不良反应
A.
B.
C.
D.
E.

4、A.国家药品监督管理局
B.省级药品监督管理部门
C.各级卫生行政部门
D.国家药品不良反应监测机构
E.药品生产经营企业和医疗机构

<1>、承办全国药品不良反应监测技术工作
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、主管全国药品不良反应监测工作
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、负责医疗预防保健机构中的药品不良反应监测工作
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、应依法建立药品不良反应管理制度，设置机构或配备人员，负责药品不良反应情况收集报告和管理工作
A.
B.
C.
D.
E.

5、A.A类药品不良反应 
B.B类药品不良反应
C.新的药品不良反应
D.所有可疑不良反应
E.药物相互作用引起的不良反应


<1>、新药监测期内的药品须报告其引起的
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、药品使用说明书中未收载的不良反应属于
A.
B.
C.
D.
E.


6、A.省级药品监督管理局
B.市级药品监督管理局
C.国家食品药品监督管理局
D.药品检验机构
E.省级卫生行政部门


<1>、组织对新药单位的生产情况和条件进行现场考察的是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、对申报生产的三批样品进行检验的是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、对批准生产的新药设立监测期的是
A.
B.
C.
D.
E.


7、A.进行核实，于3日内向国家药品不良反应监测专业机构报告
B.按季度向国家药品不良反应监测专业机构报告
C.应分析评价后及时报告。
D.每半年向国家食品药品监督管理局和卫生部报告
E.15个工作日内报告


<1>、国家药品不良反应监测专业机构对严重或新的药品不良反应病例报告
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、国家药品不良反应监测专业机构对一般的药品不良反应病例报告
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构收到严重或新的不良反应病例报告
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构收到一般不良反应病例报告
A.
B.
C.
D.
E.


8、A.国家食品药品监督管理局会同卫生部 
B.国家食品药品监督管理局
C.各级卫生行政部门
D.国家药品不良反应监测中心
E.省级药品监督管理局


<1>、主管全国药品不良反应监测工作的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、负责医疗卫生机构中药品不良反应监测工作的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、负责承办全国药品不良反应监测技术工作的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、负责制订药品不良反应监测规章和政策的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


9、A.卫生部
B.国家食品药品监督管理局会同卫生部
C.国家食品药品监督管理局
D.国家药品不良反应监测中心
E.省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理局
《药品不良反应报告和监测管理办法》规


<1>、负责组织药品不良反应监测方法的研究的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、负责对已确认发生严重不良反应的药品，采取紧急控制措施，并依法作出行政处理决定的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、负责组织检查医疗卫生机构的药品不良反应报告和监测工作的开展情况的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、负责对突发、群发、影响较大并造成严重后果的药品不良反应组织调查，确认和处理的部门是
A.
B.
C.
D.
E.


10、A.药品生产、经营企业和医疗卫生机构发现群体不良反应
B.进口药品自首次获准进口之日起满5年
C.进口药品自首次获准进口之日起5年内
D.代理经营该进口药品的单位应于不良反应发现之日起一个月内报告国家药品不良反应监测中心
E.代理经营该进口药品的单位应于不良反应发现之日起l5日内报告国家药品不良反应监测中心


<1>、应立即向所在地的省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理局、卫生厅(局)以及药品不良反应监测中心报告
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、报告该药品引起的所有不良反应
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、主要报告该药品引起的严重或新的不良反应
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、进口药品在其它国家和地区发生新的或严重的不良反应
A.
B.
C.
D.
E.


三、X
1、药品不良反应监测中心的人员须具备
A.医学专业知识
B.药学专业知识
C.具有正确分析药品不良反应报告资料的能力
D.其他相关专业知识
E.非生产厂工作人员


2、国家药品不良反应监测中心的主要职责包括
A.组织药品不良反应监测方法的研究
B.承担全国药品不良反应资料的收集、评价、反馈和上报工作
C.对省、自治区、直辖市药品不良反应监测中心进行技术指导
D.组织药品不良反应宣传、教育、培训和药品不良反应信息刊物的编辑、出版工作
E.承办国家药品不良反应信息资料库和监测网络的建设及维护工作


3、医疗机构的哪些行为可由药品监督管理部门移交同级卫生主管部门进行处理
A.隐瞒药品不良反应资料
B.发现药品不良反应匿而不报
C.未按要求报告药品不良反应
D.无专职或兼职人员负责本单位药品不良反应监测工作的
E.购进的药品无检验合格报告书


4、药品严重不良反应包括以下哪些情形
A.导致住院或住院时间延长
B.引起死亡
C.致癌、致畸、致出生缺陷
D.对器官功能产生永久损伤
E.对生命有危险并能够导致人体永久的或显著的伤残


5、药品不良反应报告的内容和统计资料的作用是
A.加强药品监督管理
B.处理医疗纠纷的依据
C.处理药品质量事故的依据
D.处理医疗诉讼的依据
E.指导合理用药


6、未经国家药品监督管理局公布的药品不良反应监测统计资料
A.研究人员可以作为学术论文发表
B.有关单位专门负责药品不良反应工作的人员可以撰写论文公开发表
C.任何机构和个人不得提供和引用
D.对擅自提供或引用者给予通报批评，并责成所在单位或上级药品监督管理部门给予行政处分
E.对擅自提供或引用者，构成犯罪的，追究刑事责任


7、药品不良反应监测专业机构的人员组成应包括
A.医学技术人员
B.药学技术人员
C.企业代表
D.公众代表
E.有关专业的技术人员


8、《药品不良反应监测管理办法》的适用范围是
A.药品生产经营企业
B.医疗预防保健机构
C.药品不良反应监测专业机构
D.药品监督管理部门
E.卫生行政部门


9、制定《药品不良反应监测管理办法》的目的有
A.加强上市药品的安全监管
B.严格药品不良反应监测工作的管理
C.确保人体用药安全有效
D.强化医药企业的质量意识
E.提高合理用药水平


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：D
【答案解析】：本题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第三十条，药品不良反应报告的内容和统计资料是加强药品监督管理、指导合理用药的依据，不作为医疗事故、医疗诉讼和处理药品质量事故的依据。故本题选D。 

【答疑编号100045862】 
2、
【正确答案】：C
【答案解析】：本题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第二十九条，本办法下列用语的含义是：（一）药品不良反应是指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。故本题选C。 

【答疑编号100045861】 
3、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045860】 
4、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100045859】 
5、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045858】 
6、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045857】 
7、
【正确答案】：D
【答案解析】：本题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》，考查的是药品不良反应的报告范围。根据第十五条，新药监测期内的药品应报告该药品发生的所有不良反应；新药监测期已满的药品，报告该药品引起的新的和严重的不良反应。故本题选D。 

【答疑编号100045856】 
8、
【正确答案】：C
【答案解析】：本题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第二十九条，本办法下列用语的含义是：(一)药品不良反应是指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。(二)药品不良反应报告和监测是指药品不良反应的发现、报告、评价和控制的过程。(三)新的药品不良反应是指药品说明书中未载明的不良反应。(四)药品严重不良反应是指因服用药品引起以下损害情形之一的反应：l.引起死亡；2.致癌、致畸、致出生缺陷；3.对生命有危险并能够导致人体永久的或显著的伤残；4.对器官功能产生永久损伤；5.导致住院或住院时间延长。药事管理知识。药品不良反应包括已知的新药品不良反应，新的药品不良反应是指药品使用说明书或有关文献资料上未收载的不良反应。故本题选C。 

【答疑编号100045855】 
二、B
1、


【答疑编号100045901】 
<1>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100045902】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100045903】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100045904】 
2、


【答疑编号100045894】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100045896】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100045898】 
3、


【答疑编号100045887】 
<1>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045888】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045889】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045890】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045892】 
4、


【答疑编号100045882】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045883】 
<2>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045884】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045885】 
<4>、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045886】 
5、


【答疑编号100045878】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第十五条，新药监测期内的药品应报告该药品发生的所有不良反应；新药监测期已满的药品，报告该药品引起的新的和严重的不良反应。故选D； 

【答疑编号100045879】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：根据第二十九条，本办法下列用语的含义是：(三)新的药品不良反应是指药品说明书中未载明的不良反应。故选C。 

【答疑编号100045880】 
6、


【答疑编号100045873】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第第六十二条规定，省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门应当自申请受理之日起5日内组织对生产情况和条件进行现场核查；抽取连续3个生产批号的样品，并向药品检验所发出注册检验通知。省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门应当在规定的时限内将审查意见、核查报告及申报资料报送国家食品药品监督管理局，并通知申请人。故选A。 

【答疑编号100045874】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】：第六十四条规定，接到注册检验通知的药品检验所应当对抽取的样品进行检验，并在规定的时限内将药品注册检验报告报送国家食品药品监督管理局，同时抄送通知其检验的省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门和申请人。故选D。 

【答疑编号100045875】 
<3>、
【正确答案】：C
【答案解析】：第六十八条规定，国家食品药品监督管理局根据保护公众健康的要求，可以对批准生产的新药设立监测期，对该新药的安全性继续进行监测。监测期内的新药，国家食品药品监督管理局不批准其他企业生产和进口。故题选C。 

【答疑编号100045876】 
7、


【答疑编号100045868】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》，考查的是报告程序和要求。根据第二十条，国家药品不良反应监测中心应每半年向国家食品药品监督管理局和卫生部报告药品不良反应监测统计资料，其中新的或严重的不良反应报告和群体不良反应报告资料应分析评价后及时报告。故选C。 

【答疑编号100045869】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》，考查的是报告程序和要求。根据第二十条，国家药品不良反应监测中心应每半年向国家食品药品监督管理局和卫生部报告药品不良反应监测统计资料，其中新的或严重的不良反应报告和群体不良反应报告资料应分析评价后及时报告。故选D。 

【答疑编号100045870】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据第十九条，省、自治区、直辖市药品不良反应监测中心，应每季度向国家药品不良反应监测中心报告所收集的一般不良反应报告；对新的或严重的不良反应报告应当进行核实，并于接到报告之日起3日内报告，同时抄报本省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理局和卫生厅(局)；每年向国家药品不良反应监测中心报告所收集的定期汇总报告。故选A。 

【答疑编号100045871】 
<4>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第十九条，省、自治区、直辖市药品不良反应监测中心，应每季度向国家药品不良反应监测中心报告所收集的一般不良反应报告；对新的或严重的不良反应报告应当进行核实，并于接到报告之日起3日内报告，同时抄报本省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理局和卫生厅(局)；每年向国家药品不良反应监测中心报告所收集的定期汇总报告。故选B。 

【答疑编号100045872】 
8、


【答疑编号100045863】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第三条规定，国家食品药品监督管理局主管全国药品不良反应监测工作，省、自治区、直辖市人民政府(食品)药品监督管理局主管本行政区域内的药品不良反应监测工作，各级卫生主管部门负责医疗卫生机构中与实施药品不良反应报告制度有关的管理工作，故选B 

【答疑编号100045864】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第三条规定，国家食品药品监督管理局主管全国药品不良反应监测工作，省、自治区、直辖市人民政府(食品)药品监督管理局主管本行政区域内的药品不良反应监测工作，各级卫生主管部门负责医疗卫生机构中与实施药品不良反应报告制度有关的管理工作，故选C 

【答疑编号100045865】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第九条，国家药品不良反应监测中心承办全国药品不良反应监测技术工作，故选D 

【答疑编号100045866】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】：根据第六条第一项规定，国家食品药品监督管理局负责会同卫生部制定药品不良反应报告的管理规章和政策，并监督实施，故选A。 

【答疑编号100045867】 
9、


【答疑编号100045950】 
<1>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第九条规定，国家药品不良反应监测中心承办全国药品不良反应监测技术工作，在国家食品药品监督管理局的领导下履行以下主要职责：(一)承担全国药品不良反应报告资料的收集、评价、反馈和上报工作；(二)对省、自治区、直辖市药品不良反应监测中心进行技术指导；(三)承办国家药品不良反应信息资料库和监测网络的建设及维护工作；(四)组织药品不良反应宣传、教育、培训和药品不良反应信息刊物的编辑、出版工作；(五)参与药品不良反应监测的国际交流；(六)组织药品不良反应监测方法的研究。故选D。 

【答疑编号100045962】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第六条规定，国家食品药品监督管理局负责全国药品不良反应监测管理工作，并履行以下主要职责：(一)会同卫生部制定药品不良反应报告的管理规章和政策，并监督实施；(二)通报全国药品不良反应报告和监测情况；(三)组织检查药品生产、经营企业的药品不良反应报告和监测工作的开展情况，并会同卫生部组织检查医疗卫生机构的药品不良反应报告和监测工作的开展情况；(四)对突发、群发、影响较大并造成严重后果的药品不良反应组织调查、确认和处理；(五)对已确认发生严重不良反应的药品，国家食品药品监督管理局可以采取紧急控制措施，并依法作出行政处理决定。故选C。 

【答疑编号100045972】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第六条规定，国家食品药品监督管理局负责全国药品不良反应监测管理工作，并履行以下主要职责：(一)会同卫生部制定药品不良反应报告的管理规章和政策，并监督实施；(二)通报全国药品不良反应报告和监测情况；(三)组织检查药品生产、经营企业的药品不良反应报告和监测工作的开展情况，并会同卫生部组织检查医疗卫生机构的药品不良反应报告和监测工作的开展情况；(四)对突发、群发、影响较大并造成严重后果的药品不良反应组织调查、确认和处理；(五)对已确认发生严重不良反应的药品，国家食品药品监督管理局可以采取紧急控制措施，并依法作出行政处理决定。故选B。 

【答疑编号100045955】 
<4>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第六条规定，国家食品药品监督管理局负责全国药品不良反应监测管理工作，并履行以下主要职责：(一)会同卫生部制定药品不良反应报告的管理规章和政策，并监督实施；(二)通报全国药品不良反应报告和监测情况；(三)组织检查药品生产、经营企业的药品不良反应报告和监测工作的开展情况，并会同卫生部组织检查医疗卫生机构的药品不良反应报告和监测工作的开展情况；(四)对突发、群发、影响较大并造成严重后果的药品不良反应组织调查、确认和处理；(五)对已确认发生严重不良反应的药品，国家食品药品监督管理局可以采取紧急控制措施，并依法作出行政处理决定。故选C。 

【答疑编号100045958】 
10、


【答疑编号100045938】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《药品不良反应报告和监测管理办法》。根据第十七条，药品生产、经营企业和医疗卫生机构发现群体不良反应，应立即向所在地的省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理局、卫生厅(局)以及药品不良反应监测中心报告。故选A； 

【答疑编号100045940】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：根据第十六条进口药品自首次获准进口之日起5年内，报告该进口药品发生的所有不良反应；满5年的，报告该进口药品发生的新的和严重的不良反应。此外，对进口药品发生的不良反应还应进行年度汇总报告，进口药品自首次获准进口之日起5年内，每年汇总报告一次；满5年的，每5年汇总报告一次。进口药品在其它国家和地区发生新的或严重的不良反应，代理经营该进口药品的单位应于不良反应发现之日起一个月内报告国家药品不良反应监测中心。故选C。 

【答疑编号100045944】 
<3>、
【正确答案】：B
【答案解析】：根据第十六条进口药品自首次获准进口之日起5年内，报告该进口药品发生的所有不良反应；满5年的，报告该进口药品发生的新的和严重的不良反应。此外，对进口药品发生的不良反应还应进行年度汇总报告，进口药品自首次获准进口之日起5年内，每年汇总报告一次；满5年的，每5年汇总报告一次。进口药品在其它国家和地区发生新的或严重的不良反应，代理经营该进口药品的单位应于不良反应发现之日起一个月内报告国家药品不良反应监测中心。故选B。 

【答疑编号100045945】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】：根据第十六条进口药品自首次获准进口之日起5年内，报告该进口药品发生的所有不良反应；满5年的，报告该进口药品发生的新的和严重的不良反应。此外，对进口药品发生的不良反应还应进行年度汇总报告，进口药品自首次获准进口之日起5年内，每年汇总报告一次；满5年的，每5年汇总报告一次。进口药品在其它国家和地区发生新的或严重的不良反应，代理经营该进口药品的单位应于不良反应发现之日起一个月内报告国家药品不良反应监测中心。故选D。 

【答疑编号100045947】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100046007】 
2、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100046002】 
3、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100045998】 
4、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100045993】 
5、
【正确答案】：AE
【答案解析】： 

【答疑编号100045989】 
6、
【正确答案】：CD
【答案解析】： 

【答疑编号100045984】 
7、
【正确答案】：ABE
【答案解析】： 

【答疑编号100045981】 
8、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100045978】 
9、
【正确答案】：ABC
【答案解析】： 

【该题针对“药品不良反应报告和监测管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100045975】 
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