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1 国外医疗器械上市后监督（PMS）介绍
不同国家对上市后监督活动的要求、 定义和理解不一致，

医疗器械上市后资料的收集存在不同的程序。

1．1 对医疗器械上市后监督的一般定义

（1） 澳大利亚（AU）： 指由主管当局或制造厂商为获得医
疗器械投入市场后其质量、 安全或性能方面信息而实施的活

动。

（2） 加拿大（CA）： 指积极收集医疗器械的信息。

（3） 美国（US）： 包括所有对产品批准后的监测活动。

（4） 日本（JP）： 包括产品获得厚生劳动省批准后实施的监
督活动， 可以理解为一种主动的审查或调查， 目的是为了确认

或更好地定义医疗器械的安全或功效。

（5） 欧盟（EU）： 没有明确的定义， 但是 “监督” 被用来

指积极收集医疗器械的信息， “市场监督” 一词用来指由监

管当局执行的任务， 而 “上市后监督” 指由制造厂商实施的

活动。

1．2 由主管当局实施的市场监督措施

（1） 澳大利亚治疗商品管理局 （TGA） 监督措施包括但
不限于： ①实验室测试； ②对于符合性证据技术文件的市场
调查； ③制造厂商设施的审核。 TGA 认为对临床和技术信息
的评审构成 “上市后监测”。

（2） 加拿大的监管形式包括： ①有计划地测试市场上的
产品， 通过标准测试医疗器械是否合格， 当发现不合格产品

时， 就要求召回或采取其他恰当的措施； ②积极的网上评审，

加拿大卫生部已经加入美国联邦贸易委员会的 “冲浪日 ”

（组织起来寻找药物、 器械欺骗性宣传的非连续性活动）； ③
制定针对医疗器械进口商、 销售商、 Ⅰ类器械制造厂商的检
查程序， 完善Ⅱ、 Ⅲ、 Ⅳ类制造厂商的第三方审核， 以此评

估与 ISO 质量体系要求 （ISO 13485） 的符合性。

（3） 美国监督措施包括但不限于： ①评审强制性和自愿
性的不良事件报告； ②评审所要求的上市后研究（522）； ③评
审与产品相关的临床试验（此试验是获准上市的条件之一）；

④评审产品声明、 标签、 促销和广告使用的文字资料； ⑤检
查制造厂商的产品投诉处理程序； ⑥对可疑器械问题开展安
全警告， 发布健康告示和其他公告； ⑦确保向管理机构报告
和公众对信息获取渠道的畅通。

（4） 日本的 “监督” 通常不是用来指主管当局的措施，

而是指制造厂商和进口商的措施。 当局可以审查和检查生产

场所和任何其他办公室。 如有必要， 当局可以命令制造厂商

和进口商召回及停止分销， 或采取其他措施来确保患者和医

护人员的安全。 除此之外， 还有重新评估方案和重新检查方

案来对器械进行评审。

（5） 欧盟的医疗器械指令 （90 ／ 385 ／ EEC， 93 ／ 42 ／ EEC，
98 ／ 79 ／ EC） 规定成员国应该采取一切必要措施确保器械不危
及患者、 使用者和其他人的安全和健康， 并且在按照预期目

的进行安装、 维护、 使用的情况下， 才能进入市场和投入服

务。 为了能监测市场上的产品， 监督当局必须拥有权力、 能

力和资源。 ①定期检查商业、 工业、 存储场所； ②定期检查
车间和产品投入服务的其他场所； ③组织随机和现场检查；

④对产品抽样， 对样品进行检查和测试； ⑤当发现产品与适
用指令的条款不一致时， 国家主管当局必须采取措施强制要
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求其符合相关指令。

1．3 由制造厂商实施的市场监督措施

（1） 澳大利亚立法引用的 ISO 13485 要求制造厂商或其
代表实施上市后监督措施， 来收集有关产品性能和安全的经

验。 这些上市后监督措施可能包括： 市场调查、 产品试验、

临床研究、 研究和开发。

（2） 加拿大在医疗器械规章［第 36（2）节］中规定： 加拿

大卫生部有条件地颁发医疗器械许可证。 即部长有权力要求

器械进行测试以确保其继续满足安全性和有效性的要求， 并

且对呈报的任何测试结果和记录提出要求。

（3） 美国的 FDA 可能要求器械制造厂商对满足下列标准
的任何Ⅱ类和Ⅲ类器械进行上市后监督： 器械的故障很可能

导致严重不良健康后果； 器械预期植入体内的时间超过 1 年；

器械是作为支持或维持生命的体外装置使用于患者。 制造厂

商必须符合 FDA 医疗器械报告 （MDR） 的要求。

（4） 日本的监督主要分为 2 类： 第一， 器械在获得批准

前实施的监督。 在申报获得最终批准时， 不能充分证明器械

安全、 功效和质量的情况下， 上市后监督计划是器械获得批

准的必须条件， 被认为是批准过程的一部分。 第二， 因为不

良事件和其他原因在产品上市后实施的监督。 这种类型监督

的主要目的是重新评估产品的安全性， 其被安排在批准阶段

和警戒阶段之间。 此类监督几乎从未执行过， 因为制造厂商

在大多数情况下宁愿停止产品的经营也不愿进入监督程序。

（5） 欧盟的医疗器械指令 （90 ／ 385 ／ EEC； 93 ／ 42 ／ EEC；
98 ／ 79 ／ EC） 规定： 制造厂商应该建立和更新一个系统程序来

评审生产后阶段器械的使用经验， 并采取适当手段应用任何

必要的校正措施。 上市后监督的要求应该直接与器械相关风

险成比例， 此外还应考虑可用的科学知识、 类似产品的市场

经验和制造厂商在产品或技术上的经验。 由制造厂商决定上

市后监督的范围， 由公告认证机构来检查其要求及运行情况。

公告机构在符合性评估时可能要求在器械投入欧洲市场后必

须开展进一步研究。 欧洲委员会的临床评估工作组 （CETF）
正在起草一份指导性文件 （MEDDEV）， 说明何时需要上市后
临床随访。

2 我国医疗器械市场监督管理 （MS） 介绍
我国医疗器械市场监督主要指由监管当局执行的任务。

我国医疗器械的市场监督管理主要包括： 专项监督检查、 日

常监督、 医疗器械不良事件监测和召回等。

（1） 专项监督检查。 这是根据我国医疗器械管理特殊时

期的现状进行的特殊监督， 在现阶段是非常必要而且行之有

效的一种手段。 主要包括以下 2 种形式： 第一， 对医疗器械

的质量投诉、 各种违规行为的举报、 制售假劣医疗器械违法

犯罪行为和违法案件的查处； 第二 ， 对产品的质量监督抽

查 ［1］。 这是极具中国特色和非常有效的一种监督方式。 其是

对群众反映较大、 使用量广、 风险程度高的医疗器械产品和

生产企业、 经营企业、 使用单位进行产品质量监督抽查以发

现问题， 并依法监督企业进行整改， 提高产品质量， 降低医

疗器械使用风险。

（2） 日常监督 ［2］。 其是指对生产企业生产过程进行监督

以保证产品的质量。 按照目前规定， 无论进口还是国产Ⅱ、

Ⅲ类医疗器械产品， 均未强制性要求通过医疗器械生产质量

体系认证， 国产产品要求所辖地药监部门将对企业的质量体

系 ［3］的考查作为有效控制生产中间过程的重要手段。

（3） 医疗器械不良事件监测和召回。 建立医疗器械警戒

系统是产品上市后监督管理非常重要的一项内容。 注册时的

审批是把住准入关， 对生产体系进行监督是对生产中间过程

进行监督把关， 而建立医疗器械警戒系统则是对医疗器械上

市后的使用状况进行监控。 缺少这一环节， 监督是不完全的。

3 我国与国外医疗器械上市后监督管理的异同点

3．1 政府主管当局在上市后监督管理中的作用

我国政府主管当局在医疗器械的上市后监督管理方面起

着主要作用， 通常由政府主管当局进行有关日常监督管理和

质量抽查工作。 国外发达国家通常不会由主管当局对制造厂

商进行常规和系统的检查， 而是赋予制造厂商更多的责任。

3．2 制造厂商在上市后监督中的作用

目前我国尚没有要求制造厂商建立上市后监督系统的法

规， 对制造厂商的质量体系考查与严格的生产质量体系认证

尚有一段差距， 产品上市后对企业中间生产过程监督的力度

不够。 而发达国家重视制造厂商采取的上市后监督活动， 甚

至要求上市后监督作为质量管理体系整体的一部分 （制造厂

商确保其产品安全有效）。

3．3 不良事件报告和现场安全校正措施 （召回）

发达国家对医疗器械不良事件报告主体、 责任主体和报

告事项都有着相对比较清楚的规定。 我国尚未建立系统的医

疗器械不良事件报告和召回框架， 不良事件报告常被认为是

对制造厂商的惩罚， “召回” 常和 “回收” 联系到一起。

4 小结

我国需要了解、 学习并掌握国际医疗器械监管的通行做

法和惯例， 结合我国实际建立完善的医疗器械上市后监督管

理法规和监督网络， 将上市后市场监督和警戒要求纳入质量

管理框架， 纠正公众对不良事件报告和召回的误解， 建立有

关上市后市场监督管理的指南和流程。 只有对医疗器械进行

有效的监督管理， 我们才能保证广大人民群众安全、 有效地

使用医疗器械。
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