[bookmark: _GoBack]《医疗器械生产监督管理办法》培训试题
（本试卷满分100分，85分及以上为合格）
一、选择题（每题5分，共35分）
1. 《医疗器械生产监督管理办法》（2022年3月10日国家市场监督管理总局令第53号公布）自2022年_____ ____起施行。
A. 3月10日        B. 4月1日       C. 5月1日         D. 6月1日
2.医疗器械生产许可证分为正本和副本，有效期为__   __
A. 3年             B. 5年           C. 10年            D. 长期有效
3. 医疗器械生产许可证有效期届满延续的，应当在有效期届满前___ ___提出延续申请。逾期未提出延续申请的，不再受理其延续申请。
A. 90个工作日至30个工作日期间     B. 6个月  C. 60个工作日  D. 1年
4. 医疗器械______ ____应当开展医疗器械法律、法规、规章、标准以及质量管理等方面的培训，建立培训制度，制定培训计划，加强考核并做好培训记录。
A. 注册人                           B. 备案人  
C. 注册人、备案人                   D. 注册人、备案人、受托生产企业
5. 医疗器械注册人、备案人应当负责产品____ ____，建立产品上市放行规程，明确放行标准、条件，并对医疗器械生产过程记录和质量检验结果进行审核，符合标准和条件的，经授权的放行人员签字后方可上市。
A. 上市放行      B. 生产放行    C. 上市放行、生产放行    D. 授权放行
6. 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当每年对质量管理体系的运行情况进行自查，并于次年___ ____前向所在地药品监督管理部门提交自查报告。进口医疗器械注册人、备案人由其代理人向代理人所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门提交自查报告。
A. 1月1日       B. 3月31日      C. 1月31日          D. 3月1日
7. 受托生产企业应当建立____ __规程，明确生产放行的标准、条件，确认符合标准、条件的，方可出厂。
A. 上市放行     B. 生产放行     C. 上市放行、生产放行    D. 授权放行


二、填空题（每题8分，共40分）
1. 从事医疗器械生产活动，应当遵守                 、             、____          、                    和                             ，保证医疗器械生产全过程信息真实、准确、完整和可追溯。
2. 生产地址变更或者生产范围增加的，应当向原发证部门申请                     。
3. 企业名称、法定代表人（企业负责人）、住所变更或者生产地址文字性变更，以及生产范围核减的，应当在变更后30个工作日内，向原发证部门申请                 。
4. 医疗器械注册人、备案人委托生产的，应当对受托方的           和      ______________进行评估
5. 有下列情形之一的，由药品监督管理部门依职责给予警告，并处_______________________________罚款： 连续停产一年以上且无同类产品在产，重新生产时未进行必要的验证和确认并向所在地药品监督管理部门报告的。

三、判断题（每题5分，共25分）
1.医疗器械生产许可证电子证书与纸质证书具有同等法律效力。       （    ）
2.医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当按照所生产产品的特性、工艺流程以及生产环境要求合理配备、使用设施设备，加强对设施设备的管理，并保持其有效运行。                                                  （    ）
3.医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当加强采购管理，建立供应商审核制度，对供应商进行评价，确保采购产品和服务符合相关规定要求。  （    ）
4.医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当按照医疗器械不良事件监测相关规定落实不良事件监测责任，开展不良事件监测，向医疗器械不良事件监测技术机构报告调查、分析、评价、产品风险控制等情况。                 （    ）
5.受托生产企业不用协助医疗器械注册人、备案人对所生产的医疗器械实施召回。
（    ）
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