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2019年执业药师考试已经结束，各位考生现在要关注考后相关信息，做好对应工作。计划参加2020年考试的同学，现在也要积极进行复习初期准备，投入到考试复习之中。文都医考网小编为大家整理了2020执业药师考试复习题，希望能为大家带来帮助。

2020年执业药师药事管理与法规习题
医疗器械、保健食品和化妆品的管理
1、国家对医疗器械按照风险程度实行
A.特殊管理
B.药品保管
C.分类管理
D.药品储备
答案：C
解析：国家对医疗器械按照“风险程度”实行分类管理。
2、根据《医疗器械监督管理条例》，将医疗器械分为第一类、第二类和第三类的依据是
A.风险程度由低到高
B.有效程度由高到低
C.有效程度由低到高
D.风险程度由高到低
答案：A
解析：国家对医疗器械按照“风险程度”实行分类管理。第一类、第二类、第三类风险程度由低到高。
第一类，风险程度低、常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。
第二类，中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。
第三类，较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效。
3、根据《医疗器械监督管理条例》，《医疗器械经营许可证》有效期为
A.一年
B.两年
C.三年
D.五年
答案：D
解析：《医疗器械经营许可证》有效期为5年。
4、向所在地省级医疗器械不良事件监测技术机构报告不良反应的主体是
A.医疗器械生产单位、使用单位、药品研发机构
B.医疗器械生产单位、经营企业、使用单位
C.医疗器械生产单位、经营企业、疾控中心
D.医疗器械生产单位、经营企业、检验机构
答案：B
解析：报告不良反应的主体有医疗器械生产单位、经营企业、使用单位。
5、（B型题）
A.一类
B.二类
C.三类
D.四类
根据《医疗器械监督管理条例》规定：
1.具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械是
2.风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械是
3.具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械是
答案：C　A　B
解析：国家对医疗器械按照“风险程度”实行分类管理。
第一类，风险程度低、常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。
第二类，中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。
第三类，较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效。
6、（B型题）
A.第二类医疗器械
B.第一类医疗器械
C.第三类医疗器械
D.特殊用途医疗器械
1.上市需要取得注册证，经营只需办理备案手续的是
2.上市需要取得注册证，经营需要办理许可手续的是
3.上市需要办理备案手续，经营不需要备案和许可手续的是
答案：A　C　B
7、（B型题）
A.1日内
B.2日内
C.3日内
D.7日内
根据《医疗器械召回管理办法》，医疗器械生产企业做出医疗器械召回决定并通知有关医疗器械经营企业、使用单位或告知使用者的时间是
1.一级召回在
2.二级召回在
3.三级召回在
答案：A　C　D
解析：
类型召回情形通知时间
一级召回使用该医疗器械可能或者已经引起严重健康危害的1日内
二级召回使用该医疗器械可能或者已经引起暂时的或者可逆的健康危害3日内
三级召回使用该医疗器械引起危害的可能性较小但仍需要召回的7日内
以上就是文都医考网小编整理的2019执业西药师考试复习题，希望大家能够保持积极向上的复习状态，以饱满的热情迎接即将到来的考试复习。

同时，欢迎大家关注文都医考执业药师频道，新鲜资讯，收藏就能拥有！

地址：北京市海淀区西三环北路72号世纪经贸大厦B座
电话：010 - 88820136  传真：010 - 88820119   网址：www.wendu.com
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