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               时间：         姓名：        得分：       
一、单选题（每题5分，共16题）
1、《医疗器械监督管理条例》国务院令第739号自2021年6月1日起施行，在（   ）从事医疗器械的研制、生产、经营、使用活动及其监督管理，适用本条例。
A. 中华人民共和国境内     B.港、澳、台辖区内      C.欧盟国家     D.世界各国
2、 国产第一类医疗器械产品备案，由备案人向所在地设区的（   ）负责药品监督管理的部门提交备案资料。
A. 省级人民政府     B.市级人民政府      C.区级人民政府      D.县级人民政府
3、 《医疗器械监督管理条例》（ 国务院令第739号 ）自（   ）开始实施。
A、2019年12月01日               B、2020年06月01日   
C、2021年06月01日               D、2021年12月1日
4、 医疗器械按照风险程度分为（    ）类，其中（   ）类医疗器械风险程度最高
A、3,1        B、3,3         C、5,5          D、2,2
5、 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当按照（ ），建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行；严格按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。
A、 ISO9001:2015 idt GB/T19001-2016        B、ISO13485:2016 idt YY/T0287-2017
B、 医疗器械监督管理条例                  D、医疗器械生产质量管理规范
6、 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当定期对质量管理体系的运行情况进行（ ），并按照国务院药品监督管理部门的规定提交（    ）。
A、 内审，内审报告                       B、自查，自查报告     
C、管理评审，管理评审报告               D、体系认证，体系认证证书
7、 第二类医疗器械生产实行（    ）管理，经营实行（   ）管理
A、 许可，许可      B、备案，备案       C、许可，备案     D、备案，许可
8、 医疗器械使用单位对重复使用的医疗器械，应当按照（   ）进行处理。
A、 经注册或者备案的产品技术要求              
B、产品说明书的要求     
C、国务院卫生主管部门制定的消毒和管理的规定          
D、医疗器械使用质量管理规范
9、 进口的医疗器械应当有（     ）说明书、（     ）标签。
A、 中文，中文       B、中文，英文       C、英文，中文       D、英文，英文
10、 医疗器械使用单位对需要定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，应当按照产品说明书的要求进行检查、检验、校准、保养、维护并予以记录，记录保存期限不得少于医疗器械规定使用期限终止后（      ）。
A、2年          B、3年          C、5年        D、10年
11、 《医疗器械监督管理条例》属于(      )
A、 规范性指令       B、规范性文件      C、法律       D、行政法规
12、 发布医疗器械广告，应当在发布前由(     )确定的广告审查机关对广告内容进行审查，并取得医疗器械广告批准文号；未经审查，不得发布。
A、 国务院市场监督管理部门              B、省级以上人民政府药品监督管理部门     
B、 省、自治区、直辖市人民政府          D、市级以上人民政府药品监督管理部门
13、 医疗器械注册人、备案人应当建立医疗器械不良事件监测体系，配备与其产品相适应的（   ），对其产品主动开展不良事件监测，并按照国务院药品监督管理部门的规定，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。
A、 质量管理体系并保持有效运行             
B、质量检验机构或者专职检验人员以及检验设备
C、具备相应资质、能力的专业技术人员            
D、不良事件监测机构和人员
14、 医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过（    ）等方式获得。
A、 物理         B、药理学       C、免疫学       D、代谢
15、 医疗器械注册证有效期（  ）年，医疗器械生产许可证有效期（  ）年，医疗器械经营许可证有效期（  ）年。
A、5;4;5         B、5;5;5        C、4;4;4       D、4;5;3
16、 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法生产经营使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上20倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的（ ），没收违法行为发生期间自本单位（    ），并处所获收入30%以上3倍以下罚款，10年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：
（一）生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械；
（二）未按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，或者未依照本条例规定建立质量管理体系并保持有效运行，影响产品安全、有效；
（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械；
（四）在负责药品监督管理的部门责令召回后仍拒不召回，或者在负责药品监督管理的部门责令停止或者暂停生产、进口、经营后，仍拒不停止生产、进口、经营医疗器械；
（五）委托不具备本条例规定条件的企业生产医疗器械，或者未对受托生产企业的生产行为进行管理；
（六）进口过期、失效、淘汰等已使用过的医疗器械。
A、 法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，所获收入
B、 法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，50%收入
C、 法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，90%收入
D、 法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员，所获收入
二、多选题（每题5分，共14题）
17、 医疗器械监督管理遵循（    ）的原则
A、 风险管理      B、全程管控     C、科学监管   D、社会共治   E、风险共担
18、 从事医疗器械生产活动，应当具备下列条件：（    ）
A、 有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员
B、 有能对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备
C、 有保证医疗器械质量的管理制度
D、 有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力
E、 符合产品研制、生产工艺文件规定的要求
F、 有保证医疗器械质量的管理方法
19、 医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目的是：(     )
A、 疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解
B、 损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿
C、 生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持
D、 生命的支持或者维持
E、 妊娠控制
F、 通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息
G、 疾病的控制
20、 有下列情形之一的（    ），由负责药品监督管理的部门责令改正，处1万元以上5万元以下罚款；拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上2倍以下罚款，5年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：
A、 生产条件发生变化、不再符合医疗器械质量管理体系要求，未依照本条例规定整改、停止生产、报告
B、 生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械
C、 未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械
D、 转让过期、失效、淘汰或者检验不合格的在用医疗器械











答案
1、 单选题
1、 A    2、A   3、C   4、B   5、D   6、B   7、C   8、C   9、A   10、C   11、D   12、C   13、D   14、A   15、B   16、A
2、 多选题
17、ABCD    18、ABCDE   19、ABCDEF    20、ABCD
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