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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
1、关于《“十三五”国家药品安全规划》确定的保障药品安全发展目标和主要任务的说法，错误的
A、到2020年，完成批准上市的仿制药与原研药质量和疗效的一致性评价
B、到2020年，药品监测评价能力达到国际先进水平，药品定期安全性更新报告评价率达100%
C、到2020年，药品、医疗器械审评审批体系逐步完善 ，实现按规定时限审批
D、到2020年，每万人口执业药师数超过4人，所有零售药店主要管理者具备执业药师资格，营业时有执药师指导合理用药
答案： A
解析： 到2020年，药品质量安全水平、药品安全治理能力、医药产业发展水平和人民群众满意度将明显提升。
药品质量进一步提高。批准上市的新药以解决临床问题为导向，具有明显的疗效;批准上市的仿制药与原研药质量和疗效一致。分期分批对已上市的药品进行质量和疗效一致性评价。
2、根据《执业药师资格制度暂行规定》，执业药师欲变更执业地区，应当
A、办理变更注册手续
B、办理注销注册手续
C、办理再注册手续
D、直接到新地区执业，不需要办理注册手续
答案： A
解析： 执业药师变更执业地区、执业单位、执业范围应及时办理变更注册手续，填写《执业药师变更注册申请表》，并按要求准备相关材料，交执业单位所在地省级药品监督管理部门(变更执业地区的申请材料应交新执业单位所在地省级药品监督管理部门)办理变更注册手续。
3、关于国家基本药物目录的说法，正确的是
A、目录中的中成药成分中的“麝香”为天然麝香
B、目录中的“安宫牛黄丸”成分中的“牛黄”为体外培育牛黄
C、含有国家濒危野生动植物药材的药品可纳入目录遴选范围
D、目录中化学药品未标明酸根或盐基的，其主要化学成分相同而酸根或盐基不同的不属于目录的药品
答案： B
解析： 目录中的中成药成分中的“麝香”为人工麝香，“牛黄”为人工牛黄，有“注释” 的除外。“安宫牛黄丸”和“活心丸”成分中的“牛黄”为天然牛黄、体内培植牛黄或体外培育牛黄。
4、以下药品可以纳入国家基本药物目录遴选范围的是
A、主要是常见病、多发病、传染病、慢性病等防治所需药品
B、含有国家濒危野生动植物药材的
C、主要用于滋补保健的
D、非临床治疗首选的
答案： A
解析： 《基药办法》规定下列药品不纳入国家基本药物目录遴选范围：①含有国家濒危野生动植物药材的;②主要用于滋补保健作用，易滥用的;③非临床治疗首选的;④因严重不良反应，国家药品监督管理部门明确规定暂停生产、销售或使用的;⑤违背国家法律、法规，或不符合伦理要求的;⑥国家基本药物工作委员会规定的其他情况。
5、行政诉讼的受理范围不包括
A、对行政机关做出的警告、罚款不服的
B、对限制人身自由或者对财产的查封、扣押、冻结等行政强制措施和行政强制执行不服的
C、对法律规定的仲裁行为不服的
D、对行政拘留、暂扣或者吊销许可证和执照等行政处罚不服的
答案： C
解析： 下列案件，人民法院不受理：①国防、外交等国家行为;②行政法规、规章或者行政机关制定、发布的具有普遍约束力的决定、命令;③行政机关对其工作人员的奖惩、任免等决定;④法律规定由行政机关最终裁决的行政行为;⑤公安、国家安全等机关依照刑事诉讼法的明确授权实施的行为;⑥行政调解行为以及法律规定的仲裁行为;⑦不具有强制力的行政指导行为;⑧驳回当事人对行政行为提起申诉的重复处理行为;⑨对公民、法人或者其他组织权利义务不产生实际影响的行为。
6、关于法律效力的说法，错误的是
A、地方性法规只在本地区有效
B、新法律颁布生效后废止旧的法律
C、同一机关制定的新的一般规定与旧的特别规定不一致时，由上级机关裁决
D、法律之间对同一事项的新的一般规定与旧的特别规定不一致，不能确定如何适用时，由全国人民代表大会常务委员会裁决
答案： C
解析： 同一机关制定的新的一般规定与旧的特别规定不一致时，由制定机关裁决。
7、如开办药品生产企业，须经企业所有地省级药品监督管理部门批准并发给《药品生产许可证》。根据药品管理法规相关规定，关于《药品生产许可证》管理的说法，错误的是
A、生产范围变更属于《药品生产许可证》许可事项变更
B、《药品生产许可证》变更许可事项，重新核发《药品生产许可证》有效期按新核发的日期计算
C、注册地址的变更属于《药品生产许可证》登记事项变更
D、《药品生产许可证》变更后，原发证机关应当在《药品生产许可证》副本上记录变更的内容和时间
答案： B
解析： 《药品生产许可证》变更后，原发证机关应当在《药品生产许可证》副本上记录变更的内容和时间，重新核发《药品生产许可证》正本，收回原证正本，变更后的《药品生产许可证》有效期不变。
8、根据《全国人民代表大会常务委员会关于授予国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》，在试点地区的下列人员，可以申请成为药品上市许可持有人的是
A、某三甲综合性医院内科的主任医师
B、某药品零售连锁企业的总经理
C、某药物研究所的研究员
D、某药品批发企业的董事长
答案： C
解析： 试点行政区域内的药品研发机构或者科研人员可以作为药品注册申请人，提交药物临床试验申请、药品上市申请，申请人取得药品上市许可及药品批准文号的，可以成为药品上市许可持有人。
9、生产药品所需的原料与辅料必须符合
A、药用要求
B、食品要求
C、化工产品要求
D、医用要求
答案： A
解析： 生产药品所需的原料、辅料，必须符合药用要求。
10、为防止近效期药品售出后可能发生的过期使用，药品零售企业应当对药品的有效期进行
A、效期管理
B、动态管理
C、登记管理
D、跟踪管理
答案： D
解析： 企业应当对药品的有效期进行跟踪管理，防止近效期药品售出后可能发生的过期使用。
以上就是文都医考网小编整理的2020执业药师考试复习题，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https://yixue.wendu.com/yaoshi/，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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