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注册

https://maers.adrs.org.cn/console/login.ftl
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注册审核完成后菜单
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人员管理

用户管理
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机构修改

用户管理
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个人中心

用户管理
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基础数据管理
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个例不良事件上报
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报告评价
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群体医疗器械不良事件上报
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常见问题

• 账号登录提示密码错误/账号被锁定
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产品风险评价报告
医疗器械注册人开展产品不良事件风险评价指导原则

3 注册人应当对发生的医疗器械不良事件及时开展调查、分析和评价，在个例医疗
器械不良事件报告评价、预警信号处置、不良事件汇总分析等工作中发现所持有产
品可能存在不合理风险时，应当开展产品风险评价。
6.1 对于因国家医疗器械不良事件监测信息系统个例不良事件评价或者预警信号处
置引发的产品风险评价工作，注册人应当将评价报告通过信息系统提交。
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定期风险评价报告
2.1.1 首次获得批准注册或者备案的医疗器械，注册人应当在每满1年后的60日内完
成上年度产品定期风险评价报告。其中第二、三类医疗器械的《定期风险评价报
告》，注册人应当通过国家医疗器械不良事件监测信息系统提交…
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定期风险评价报告
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2.2.1 医疗器械首次获得批准注册，数据起始日期应与取得注册证明文件的时间一
致，以起始日期后每满一年的日期为数据截止日期。
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