
《医疗器械监督管理条例》考试题库及答案 

 

一、单选题 

1.对正在开展临床试验的用于治疗严重危及生命且尚无有效治疗手

段的疾病的医疗器械，经医学观察可能使患者获益，经伦理审查、知

情同意后，可以在（）免费用于其他病情相同的患者，其安全性数据

可以用于医疗器械注册申请。 

A、医疗器械使用单位 

B、医疗机构 

C、医疗器械临床试验机构 

D、开展医疗器械临床试验的机构内 

正确答案：D 

2.境外医疗器械注册人、备案人拒不履行依据本条例作出的行政处罚

决定的，（）年内禁止其医疗器械进口。 

A、5 

B、10 

C、15 

D、20 

正确答案：B 

3.（）应当对医疗机构的医疗器械使用行为加强监督检查。实施监督

检查时，可以进入医疗机构，查阅、复制有关档案、记录以及其他有

关资料。 



A、卫生主管部门 

B、负责药品监督管理部门 

C、市场监督管理部门 

D、省、自治区、直辖市负责药品监督管理部门会同同级卫生主管部

门 

正确答案：A 

4.以下哪一项不属于申报第二类、第三类医疗器械产品注册应当提交

的资料（）。 

A、产品风险分析资料 

B、产品说明书以及标签样稿 

C、与产品研制、生产有关的质量管理体系文件 

D、上市后研究和风险管控计划 

正确答案：D 

5.受理生产许可申请的药品监督管理部门应当对申请资料进行审核，

按照国务院药品监督管理部门制定的医疗器械生产质量管理规范的

要求进行核查，并自受理申请之日起（）个工作日内作出决定。 

A、10 

B、20 

C、30 

D、60 

正确答案：B 

6.医疗器械注册证有效期届满需要延续注册的，应当在有效期届满（）



个月前向原注册部门提出延续注册的申请。 

A、2 

B、3 

C、5 

D、6 

正确答案：D 

7.开展医疗器械临床试验，应当按照医疗器械临床试验质量管理规范

的要求，在具备相应条件的（）进行，并向临床试验申办者所在地省、

自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。 

A、临床试验机构 

B、经过备案的临床试验机构 

C、临床研究机构 

D、经过备案的临床研究机构 

正确答案：A 

8.使用大型医疗器械以及（）医疗器械的，应当将医疗器械的名称、

关键性技术参数等信息以及与使用质量安全密切相关的必要信息记

载到病历等相关记录中。 

A、有源手术类 

B、高风险植入类 

C、植入和介入类 

D、无源手术类 

正确答案：C 



9.国家对医疗器械按风险程度分为（）类进行管理。 

A、2 

B、3 

C、4 

D、5 

正确答案：B 

10.从事医疗器械网络销售的经营者，应当将从事医疗器械网络销售

的相关信息告知（）。 

A、所在地县级人民政府负责药品监督管理的部门 

B、所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门 

C、所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门 

D、国务院药品监督管理部门 

正确答案：B 

11.医疗器械的效用主要通过（）等方式获得。 

A、代谢 

B、免疫学 

C、药理学 

D、物理 

正确答案：D 

12.受理注册申请的药品监督管理部门应当自医疗器械准予注册之日

起（）内，通过国务院药品监督管理部门在线政务服务平台向社会公

布注册有关信息。 



A、3个工作日 

B、5个工作日 

C、10 个工作日 

D、15 个工作日 

正确答案：B 

13.为医疗器械网络交易提供服务的电子商务平台经营者违反本条例

规定，未履行对入网医疗器械经营者进行实名登记，审查许可、注册、

备案情况，制止并报告违法行为，停止提供网络交易平台服务等管理

义务的，由负责药品监督管理的部门依照()的规定给予处罚。 

A、《医疗器械监督管理条例》 

B、《中华人民共和国广告法》 

C、《中华人民共和国电子商务法》 

D、《中华人民共和国税收法》 

正确答案：C 

14.医疗器械经营许可证有效期为（）。 

A、2年 

B、3年 

C、5年 

D、10 年 

正确答案：C 

15.违反进出口商品检验相关法律、行政法规进口医疗器械的，由（）

依法处理。 



A、国务院药品监督管理部门 

B、国家药品监督管理局 

C、省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门 

D、出入境检验检疫机构 

正确答案：D 

16.医疗器械使用单位配置大型医用设备，应当符合国务院卫生主管

部门制定的大型医用设备配置规划，与其（）相适应，具有相应的技

术条件、配套设施和具备相应资质、能力的专业技术人员，并经省级

以上人民政府卫生主管部门批准，取得大型医用设备配置许可证。 

A、投资规模 

B、功能定位、临床服务需求 

C、经济效益 

D、就诊患者人数 

正确答案：B 

17.国家加强医疗器械监督管理()建设，提高在线政务服务水平，为

医疗器械行政许可、备案等提供便利 

A、科学化 

B、智能化 

C、标准化 

D、信息化 

正确答案：D 

18.受理注册申请的药品监督管理部门应当自受理注册申请之日起（）



内将注册申请资料转交技术审评机构。 

A、2个工作日 

B、3个工作日 

C、5个工作日 

D、7个工作日 

正确答案：B 

19.医疗器械临床试验机构实行（）管理。 

A、登记 

B、审批 

C、许可 

D、备案 

正确答案：D 

20.申请第二类医疗器械产品注册，注册申请人应当向所在地（）提

交注册申请资料。 

A、所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门 

B、所在地省、自治区、直辖市人民政府市场监督管理部门 

C、国务院药品监督管理部门 

D、所在地设区的市级人民政府药品监督管理部门 

正确答案：A 

21.（）应当对医疗器械的设计开发、生产设备条件、原材料采购、

生产过程控制、产品放行、企业的机构设置和人员配备等影响医疗器

械安全、有效的事项作出明确规定。 



A、医疗器械监督管理条例 

B、医疗器械注册管理办法 

C、医疗器械生产监督管理办法 

D、医疗器械生产质量管理规范 

正确答案：D 

22.当事人对医疗器械检验结论有异议的，可以自收到检验结论之日

起（）内向实施抽样检验的部门或者其上一级负责药品监督管理的部

门提出复检申请。 

A、3个工作日 

B、5个工作日 

C、7个工作日 

D、10 个工作日 

正确答案：C 

23.当事人提出复检申请的，由（）进行复检。 

A、受理复检申请的部门在复检机构名录中随机确定复检机构 

B、受理复检申请的部门在复检机构名录中指定复检机构 

C、当事人在复检机构名录中随机确定复检机构 

D、当事人在复检机构名录中指定复检机构 

正确答案：A 

24.医疗器械使用单位应当妥善保存购入()的原始资料，并确保信息

具有可追溯性。 

A、第二类医疗器械 



B、第三类医疗器械 

C、第一类、第二类、第三类医疗器械 

D、第二类、第三类医疗器械 

正确答案：B 

25.出现特别重大突发公共卫生事件或者其他严重威胁公众健康的紧

急事件，国务院卫生主管部门根据预防、控制事件的需要提出（）的

建议。 

A、紧急使用医疗器械 

B、紧急生产医疗器械 

C、紧急注册医疗器械 

D、紧急销售医疗器械 

正确答案：A 

26.受理注册申请的药品监督管理部门应当自收到审评意见之日起（）

内作出决定。 

A、5个工作日 

B、10 个工作日 

C、15 个工作日 

D、20 个工作日 

正确答案：D 

27.以下说法错误的是（）。 

A、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不良事件监测机构和人员，对其产品主动开展



不良事件监测 

B、医疗器械注册人、备案人应当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 

C、其他单位和个人发现医疗器械不良事件或者可疑不良事件，无权

向负责药品监督管理的部门或者医疗器械不良事件监测技术机构报

告 

D、医疗器械生产经营企业、使用单位发现医疗器械不良事件或者可

疑不良事件，应当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 

正确答案：C 

28.医疗器械注册证有效期为（）年。 

A、2 

B、3 

C、5 

D、6 

正确答案：C 

29.委托生产医疗器械的，（）应当对所委托生产的医疗器械质量负责。 

A、医疗器械注册人、备案人 

B、医疗器械注册人、备案人的法人、主要负责人 

C、受托生产企业 

D、受托生产企业的法人、主要负责人 

正确答案：A 
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