
2021 年《药事管理与法规》考情分析

一、分值比例分析

2021 年教材较去年有小幅度变动，现对 21 年法规考试进行分析。通过对考

题的梳理得知：21 年的考题中第四章的知识点一共 22 分，占总体分值的 18.3%，

依然是整张试卷分值占比最多的一章；其次是第二、五、七章，分值占比相同，

各占总分的 11.7%；接着是第一、三、六、八和十章，分值占比相差不多，各占

比约 8.6%，第九章考查较少，只占到总体分值的 3.3%，第四章药品经营管理仍

是重中之重，除第九章外，其余各章节无主次之分。

最佳选择

题

配伍选择

题
综合分析选择题

多项选择

题
合计

第一章 4 4 1 1 10

第二章 5 6 2 1 14

第三章 5 2 2 2 11

第四章 3 10 9 0 22

第五章 6 7 0 1 14

第六章 3 6 1 0 10

第七章 5 7 1 1 14

第八章 3 5 2 2 12

第九章 3 0 0 1 4

第十章 3 3 2 1 9

合计 40 50 20 10 120



二、课程与考题对比

考题整体来说难度中等，通过与两位老师的课程对比，各章节讲解重点知识点

在考题中基本都有体现。

考题 1. 根据健康中国战略，推进健康中国建设主要遵循的原则不包括

A.健康优先

B.改革创新

C.科学发展

D.公开透明

【答案】D

医学教育网视频截图：

考题 3. 根据国务院办公厅《关于改革完善仿制药供应保障使用政策的意见》，

关于仿制药供应保障及使用配套支持政策的说法，错误的是

A.促进“临床必需、疗效确切、价格合理”的仿制药研发，鼓励仿制重大传染

病防治和罕见病治疗所需药品

B.药品集中采购机构要按照药品通用名编制采购目及时将符合条件的仿制药

纳入采购目录范围

C.将与原研药质量和疗效一致的仿制药纳入与原研药以相互替代的药品目录，

在说明书、标签中予以标注

D.加快制定医保药品支付标准，原研药、与原研药质量和疗效一致的仿制药按

照相同标准支付

【答案】A

医学教育网视频截图：



考题 7. 关于医疗机构处方调剂和审核的说法，错误的是

A.药师调剂处方时，必须做到“四查十对”：查处方，对科别、姓名、年龄；

查药品，对药名、剂型、规格、数量、配伍禁忌，对药品性状、用法用量；查用

药合理性，对诊断

B.药师应当凭医师处方调剂处方药品，非经医师处方不得擅自调剂

C.处方规范性审核包括处方用药与诊断是否相符，选用剂型与给药途径是否适

宜，是否存在配伍禁忌

D.药师审核处方时，对超剂量的处方，应当拒绝调配；必要时，经处方医师更

正或者重新签字方可调配

【答案】C

医学教育网视频截图：



考题 8. 根据《药品管理法》，下列情形不属于假药的是

A.与国家药品标准规定成分不符的化学药

B.变质的中药饮片

C.标明适应症超出规定范围的生物制品

D.被污染的中成药

【答案】D

医学教育网视频截图：

考题 9．根据《药品召回管理办法》，关于药品召回的说法，错误的是

A.按照性质划分，药品召回分为主动召回、责令召回两类

B.一级召回、二级召回、三级召回的通知时限要求分别为 72 小时、48 小时和

24 小时

C.已经确定为假药劣药的，不适用药品召回程序

D.省级药品监督管理部门应当对召回总结报告进行审查，并对召回效果进行评

价

【答案】B



医学教育网视频截图：

考题 10. 关于药品监督检查的说法，错误的是

A.药品经营监督检查分为许可检查、跟踪检查、和有关检查，实施检查时可以

采取飞行检查、延伸检查等方向

B.任何单位和个人都不得拒绝、逃避药品监督管理部门进行的监督检查

C.省级药品监督管理部门应当依职责对辖区内药品上市许可持有人实施药品

生产、经营质量管理规范的情况开展监督检查

D.对于委托销售、储存、运输跨区域实施的，委托方、受托方所在地药品监督

管理部门应当加强信息沟通，及时通报监督检查情况

【答案】A

医学教育网视频截图：

考题 11. 特殊医学用途配方食品是指为满足进食受限、消化吸收障碍、代谢

紊乱或者特定疾病状态人群对营养素或者膳食的特殊需要，专门加工配制而成的

配方食品。关于特殊医学用途配方食品管理的说法，错误的是



A.特殊医学用途配方食品参照药品管理，该类食品应当经过国家市场监督管理

部门注册

B.特殊医学用途配方食品广告参照药品广告的有关规定予以处理

C.特殊医学用途配方食品注册号的格式为：国食注字 TP+XXXX（4 位年号）+XXXX

（4 位顺序号）

D.特殊医学用途配方食品注册证书有效期为 5年

【答案】C

考题 13. 关于药品包装、标签和说明书的说法，错误是

A.处方药、非处方药、外用药、特殊管理的药品等专用标识在说明书首页的右

上方标注

B.药品包装应当适合药品质量的要求，方便储存、运输和医疗使用，药品的包

装分为内包装和外包装

C.药品批准文号是鉴别假药的重要依据之一

D.药品有效期是鉴别劣药的重要依据之一

【答案】A



三、题库与考题对比

考题 2. 根据《基本医疗保险用药管理暂行办法》和《2020 年国家医保药品目

录调整工作方案》，关于医保药品目录制定与调整的说法，正确的是

A.医保目录调入分为常规准入和谈判准入两种方式，格较高或者对医疗保险基

金影响较大的专利独家药品位当通过谈判方式准入

B.统筹地区医疗保障主管部门建立完善医保药品目录，动态调整机制，原则上

每年调整一次

C.拟纳入《基本医疗保险药品目录》的化学药，可以由药品上市许可持有人按

程序申报或者由临床专家按程序推荐，审核通过后调入医保药品目录

D.含国家珍贵、濒危野生动植物药材的药品根据需要以申请调入医保药品目录

【答案】A

医学教育网题库截图：



考题 8. 根据《药品管理法》，下列情形不属于假药的是

A.与国家药品标准规定成分不符的化学药

B.变质的中药饮片

C.标明适应症超出规定范围的生物制品

D.被污染的中成药

【答案】D

医学教育网题库截图：

四、2022 年复习建议

2022 年的复习过程中，建议全面的掌握各个章节的内容，要综合知识点的

内容来记忆，越是考查知识点的灵活运用越是需要牢固的掌握知识点，能够做到

对题目的准确分析和判断，加强对题干的提炼的能力。

同时建议明年应该增加一些案例分析题的练习，来适应考试的变化，考题阅

读量的增加也是考生需要克服的一个难题。建议老师在授课时可以注重更多的细

节方面的知识点的总结和讲授。


