
各国不良事件查询方式

1、美国 FDA
2、澳大利亚 TGA
3、加拿大
4、英国 MHRA
5、日本 PMDA
6、中国
7、德国 BfArM



一、FDA
 网站：https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm

根据现有信息查询。
如制造商

① 不良事件

打开网页即是
以下界面



导出清单

查看单个事
件详细信息

①、召回

① 不良事件



输入现有信息进行查询。
如产品名称、产品code
等

召回信息

② 召回信息



② 召回信息

导出清单



二、澳大利亚
 网站：https://apps.tga.gov.au/Prod/sara/arn-entry.aspx

② 不良事
件

①召回信
息



① 召回信息

输入商品名或
其他信息关键

字



1、安全信息

2、不良事件
3、医疗器械

② 不良事
件数据库



1、查询关键
字

2、更多信息

3、单个/批量查询



导出报告

3、单个/批量查询



三、加拿大
 网站：https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/index-eng.php

高级搜索



输入关键字



查询事件详细信息

产品类型

事件类型



四、英国
 网站：

https://www.gov.uk/drug-device-
alerts?keywords=&alert_type[]=d
evices&issued_date[from]=&issue
d_date[to]

输入关键字

查询单个事件详
细信息



事件包含内容



五、日本

 网站：
www.pmda.go.jp/english
/safety/info-
services/devices/0002.ht
ml

①：医疗器
械

②：预防措
施

③：警告信
息



六、中国
 警戒快讯网站：

http://www.cdr-
adr.org.cn/ylqx_1/Med
ical_aqjs/Medical_aqjs
_xxtb/

 不良事件信息通报网址：
http://www.cdr-
adr.org.cn/ylqx_1/Med
ical_aqjs/Medical_aqjs
_xxtb/

《医疗器械警戒快讯》数据库中所列不良事件主要收集的是美国FDA、英国MHRA、澳大利亚
TGA以及加拿大Health Canada的警示或召回数据，并非境内上报数据；美国MAUDE数据库属
于全数据库，只要按照FDA法规进行报告的MDR，都会录入该数据库；英国MHRA、加拿大
Health Canada、澳大利亚TGA等关于医疗器械不良事件/召回/警戒信息的数据库会定时更新，
可根据关键词进行进一步筛选，还可通过限制时间或限制关键词的位置等进行精确检索。



七、德国

输入关键字/产品名

 网站：
www.bfarm.de/Site
Globals/Forms/Suc
he/EN/kundeninfo
_Filtersuche_Form
ular_en.html?nn=4
527724



筛选报告日期

导出报告


