[bookmark: _GoBack]ISO13485   医疗器械相关法律法规培训试卷及答案
部门：            姓名：              成绩：
一、填空题(27×2分)
1、国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理，由风险程度由低到高依次 为：   第 一 类、 第 二 类 、 第 三 类  。第一类医疗器械实行产品备  案 管理，第二类、第三类医疗器械实行产品   注 册 管理，注册证有效期为5
年。
2、医疗器械经营企业应当从具有资质的生产企业或者经营企业购进医疗器械，
其中包括《医疗器械生产许可证》    、     医疗器械经营许可证》   等证明文
件。
3、医疗器械标签一般应当包括：                                       


	 等信息。(填写三项)
4、 根据医疗器械缺陷的严重程度，医疗器械召回分为： 一 级 召 回 、  二
级召回  、. 三 级 召 回。
5、企业应当与供货者签署   采购合同或者协议 ,明确医疗器械的名称、规
格(型号)、注册证号或者备案凭证编号、生产企业、供货者、数量、单价、
金额等。
6、 医疗器械经营企业(以下简称企业)应当在医疗器械  采 购  、   验 收
贮 存 、销    售、运输、 售 后 服 务等环节采取有效的质量控制措施，
保障经营过程中产品的质量安全。
7、企业在采购前应当审核供货者的合法资格、所购入医疗器械的合法性并获
取加盖供货者公章的相关证明文件或者复印件，包括：   营 业 执 照、   医疗




器械生产或者经营的许可证或者备案凭证 、   医疗器械注册证或者备案凭证
等资料。(填写三项)
8、企业应当对库存医疗器械有效期进行跟踪和控制，采取 近效期  预警，
超过有效期的医疗器械，应当禁止销售，放置在不合格品区，然后按规定进行
销毁，并保存相关记录。
9、企业发现其经营的医疗器械有严重质量安全问题，或者不符合强制性标准、 经注册或者备案的医疗器械产品技术要求，应当立即。 停止经营  _,通知相关 生产经营企业、使用单位、购货者，并记录停止经营和通知情况。同时，立即
向企业所在地   食品药品监督管理部门报告。
10、 企业质量负责人负责医疗器械质量管理工作，应当   独  立履行职责，在
企业内部对医疗器械质量管理具有裁决权，承担相应的质量管理责任。
二、选择题(7×3分)
1、国家对医疗器械实行分类注册管理，境内第三类医疗器械由(   C      ) 核发
注册证。
A、由设区的市级(食品)药品监督管理机构。
B、 由省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门。
C、由国家食品药品监督管理总局。                   D、卫生部
2、要建立医疗器械不良事件监测报告制度的原因以下说法不正确的是(   D
)。
A、为了进一步了解医疗器械不良事件的情况      B、及时发现新的、严重的
不良事件。
C、以便器械监督部门及时对有关器械加强管理。
D、避免同样的不良事件重复发生，保护更多人的用械安全和身体健康。



3、《医疗器械生产监督管理办法》(国家食品药品监督管理总局令第7号)和 《医疗器械经营监督管理办法》(国家食品药品监督管理总局令第8号)分别
于 (C         ) 实施。
A:2014 年10月1日2014年8月1日 B:2014 年8月1日2014年8月1日 C;2014 年10月1日2014年10月1日 D;2014 年4月1日2014年8月1日 4、医疗器械生产企业、经营企业和使用单位应当建立并保存医疗器械不良事  件监测记录。记录应当保存至医疗器械标明的使用期后()年，但是记录保
存期限应当不少于()年。(c         )
A:1,2                  B:1,5                 C:2,5                     D;2,10
5、在标签中必须标注的是 (C         )
A、医疗器械注册证编号或者备案凭证编号。     B、生产企业的名称。
C、生产日期，使用期限或者失效日期。     D、特殊储存、操作条件或者说明。


6、如果同一医疗器械适用一类和二类两个分类，应当按照(  B      ) 医疗器械 管理；由多个医疗器械组成的医疗器械包，其分类应当与包内风险程度最高的
医疗器械一致。
A、一 类         B、二类        C、三类      D、其他
7、进货查验记录和销售记录应当保存至医疗器械有效期后(  )年；无有效
期的，不得少于( ) 年 。(C         )
A:1,5                  B:1,10            C:2,5                               D:2,10
三、简答题(25分)
《医疗器械监督管理条例》的制定目的和适用范围分别为哪些内容?
答：
制定目的：为了保证医疗器械的安全、有效，保障人体健康和生命安全。
适用范围：在中华人民共和国境内从事医疗器械的研制、生产、经营、使用活
动及其监督管理的单位和个人。
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群聊：A 医疗器械交通沟流群
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该二维码7天内(3月7日前)有效，重新进入将更新
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