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编写背景

手册简介

编写说明

CONTENTS

• 新办法发布

p 篇幅内容：大幅增加

p 法律层级：得到提升

p 工作流程：重新规划

p 工作要求：重新明确

p 责任主体：进行调整

• 新系统建立

• 机构改革需要
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• 报送及发放

第五章 再评价

第六章 医疗器械不良事件监测信息技术

第三章 报告与评价

第四章 重点监测

第一章 基础知识

第二章 监测体系

介绍了再评价的主体、
启动条件、工作程序，

以及再评价结果的运用。

介绍国家监测信息系统，医
疗器械安全信息的获取途径

等，提供方法和策略。

介绍不同类型报告流程、
不同环节的责任主体，

提供技术标准。

简要介绍了重点监测
开展主体和工作程序。

介绍基本概念、产品分
类和管理、监测工作发

展历程，提供理论知识。

介绍监测体系组织构架，
明确监管、监测机构、
报告单位的职责和义务

前言附录

怎么做？

怎么做？ 做什么？

是什么？

怎么做？

怎么做？
是什么
第一章 基本知识

第二章 监测体系

做什么

怎么做
第三章 第四章 第五章 第六章

怎么做

做什么

是什么

了解医疗器械不良事件监测发展历程
萌芽期、启动期、发展初期、发展中期

掌握医疗器械不良事件监测相关定义
医疗器械不良事件、医疗器械不良事件监测、
医疗器械重点监测、再评价等

熟悉医疗器械分类和管理情况

第一章 基本知识第一章 基本知识

了解医疗器械不良事件监测体系（谁来做）
监测主体单位有哪些？

监管机构、监测机构、使用单位、经营企业、持有人

第二章 监测体系

掌握自身角色的监测职责和义务（做什么）
监管机构、监测机构、持有人、使用单位、经营企业
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以持有人为例:

怎么
做

做什
么

是什
么

• 持有人职责和义务

报告撰写
1. 定期风险评价报告

2. 产品风险评价报告

其他工作
系统用户注册、机构及产品信息维护、更新；

预警信号的调查、处置。

再评价
再评价是对已注册或备案、上市销售的

医疗器械的安全性、有效性进行重新评

价，并采取相应措施的过程。

个例不良事件报告
收集、上报、调查、分析、评价和控制

重点监测
为研究某一医疗器械或者产品上市后风

险情况、特征、严重程度、发生率等，

主动开展的阶段性监测活动。

群体不良事件报告
报告上报、调查、控制

• 持有人日常工作

群体不良事件报告

年度汇总分析报告

产品风险评价报告

个例不良事件报告

季度汇总分析报告

定期风险评价报告

第三章 报告与评价

个例不良事件报告

定期风险评价报告

季度汇总分析报告

个例不良事件报告

定期风险评价报告

年度汇总分析报告季度汇总分析报告

个例不良事件报告

定期风险评价报告

个例不良事件报告

定期风险评价报告

• 个例不良事件报告 • 个例不良事件报告-收集上报

收集主体：持有人、使用单位、经营企业、监测机构等4个监测主体

收集途径：1. 持有人根据产品特点建立有效的收集渠道，如电话、通讯地址、邮箱、

传真、企业网站、随访、投诉、文献、APP、政府网站等；2.使用单位和经营企业……；

3. 监测机构……

报告范围：1. 导致或可能导致死亡、严重伤害；2. 创新医疗器械所有不良事件

报告原则：可疑即报，真实、完整、准确。

报告途径：国家医疗器械不良事件监测信息系统（在线报告）、报告填写

报告时限：1.死亡7日内；2. 导致或可能导致严重伤害或死亡20日内；3. 境外30日内

监测记录：1. 有效期2年后；2. 无有效期≥5年；3. 植入性器械永久保存。
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• 个例不良事件报告-报告评价

评价主体：持有人应当对不良事件进行评价并根据评价结果完善产品质量

评价程序：在线评价，具体程序参照《医疗器械持有人开展不良事件监测工作指南》

评价时限：死亡事件30日内；导致或可能严重伤害或死亡事件45日内

评价目的：及时有效控制医疗器械上市后风险

• 个例不良事件报告--小结

熟悉个例不良事件报告流程

掌握收集上报相关工作要求

掌握报告评价相关工作要求

掌握个例不良事件职责义务

• 群体不良事件报告

国家监
管部门

• 群体不良事件处置（线下）

①事件上报

报告主体：持有人…

报告时限：12小时内

报告方式：电话或传真

报告对象：事发地省药监局

和卫健委

②事件调查

调查主体：持有人…

调查内容：持有人应开展

事件调查和体系自查。

③报告撰写
撰写主体：持有人…

报告内容：持有人对分析事

件发生原因，将调查和自查

情况和所采取的控制措施。

报送对象：事发地省药监局

报送时限：7日内

• 群体不良事件处置（线上）

①事件上报

报告主体：持有人…

报告时限：12h内报群体报告；24h内报个例不良事件报告。

报告内容：参照指南中《群体医疗器械不良事件报告表》

填写说明

报告方式：国家不良事件监测信息系统

报送对象：事发地省级监测机构

②报告审核

审核主体：事发

地省级监测机构

审核时限：立即

审核内容：真实

性、准确性

• 群体不良事件报告--小结

国家监
管部门

了解群体不良事件处置流程

掌握群体不良事件职责义务

掌握群体事件线下工作要求

掌握群体事件线上报告要求
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• 定期风险评价报告

报告撰写

报告提交

报告审核

报告汇总

定期风险评价报告流程

• 定期风险评价报告

①报告撰写
撰写主体：持有人

撰写范围：首个注册周期的二三类；获得延续注

册的二三类；取得备案凭证前5年的一类。

数据汇总时间：首个注册周期的二三类和取得备

案凭证前5年的一类器械，起始日期与注册/备案

凭证一致，期限一年；延续二三类。（连续性）

报告格式内容：包含封面、目录和正文，具体参

考《医疗器械定期风险评价报告撰写规范》

其他要求：报告语言、合并撰写

②报告提交

提交时限：首个注册周期的

二三类每满一年的60日内；

延续注册申请前60日内

提交途径：在线（首个注册

周期的二三类）；线下（延

续和一类留存备查）。

• 产品风险评价报告

报告撰写

报告提交

报告审核

产品风险评价报告流程

• 产品风险评价报告

①报告撰写
撰写主体：持有人
撰写条件：可能存在不合理风险（持有人
自主或监测机构）。
报告格式内容：包含封面、目录和正文，
具体参考《医疗器械注册人开展产品风险
评价指导原则》
其他要求：报告内容可适当调整，报告时
限、公章要求。

②报告提交
提交时限：计划时间内

提交途径：线上+线下

品种遴选
1. 省级以上药监
局
2. 创新医疗器械
（首个注册周期）

组织实施
建立哨点
病例收集
风险分析
风险控制

方案制定
1. 省级以上药监局
2. 创新医疗器械持
有人制定监测计划

报告撰写
汇总主体：国家监测
机构、省级监测机构、
创新医疗器械持有人

第四章 重点监测

开展主体
1. 省级以上药监局
2. 持有人

工作程序
评价内容
制定方案
报告撰写及提交

启动条件
1. 不良事件监测结果表明产品可能存在缺
陷；
2. 科学研究发展对产品安全有效有新认知
的；
3. 持有人未按规定履行义务被责令开展的；
4. 国建药监局规定的其他情形。

控制措施
再评价结果的运用

第五章 再评价
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• 第六章 监测信息技术--监测系统（具体操作流程）

• 用户注册：持有人应当注册为系统用户
• 信息维护：持有人应维护其机构信息和产

品信息，并及时更新。

持有人系统首页

• 第六章 监测信息技术--监测系统（具体的操作流程）

群体不良事件报告

产品风险评价报告

个例不良事件报告

预警信号管理流程

定期风险评价报告

• 个例不良事件报告 • 个例不良事件报告

• 群体不良事件报告 • 产品风险评价报告
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• 定期风险评价报告 • 预警信号管理
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0304

   国外医疗器械监管部门网站
美国、日本、澳大利亚、
英国、加拿大

国内监管部门/组织发布的信息
国家药监局、
国家药监局药品评价中心、
国家医疗器械技术审评中心

医疗器械标准检索
国家标准全文公开系统、
全国标准信息公共服务平台、
中国标准服务网、
国家医疗器械技术审评中心

典型期刊杂志介绍
中国药物警戒、
中国医学装备、
中国医疗器械信息

• 第六章 监测信息技术--安全信息获取
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• 第六章 监测信息技术--安全信息获取 • 附录

①

《医疗器械监督管理条例》

（第739号）

③

注册人开展不良事件

监测工作指南

⑤

注册人开展产品不良事件

风险评价指导原则

⑦

省级监测机构季度汇

总分析报告（模板）

②

《医疗器械不良事件监

测和再评价管理办法》

（市场总局1号令）

④

医疗器械定期风险

评价报告撰写规范

⑥

注册人开展不良事件

监测工作检查要点

A 梳理政策法规，明确工作职责

B 规范工作开展，提高工作效率

C 创新培训方式，提高认知水平

编写依据局限性：编写依据《医疗器械

监督管理条例》、《医疗器械不良事件监

测和再评价管理办法》及其相关指导原则。

编写时间局限性：本手册编写周期

为2019年7月-2021年6月。期间条例、

办法配套指导原则、国家监测系统功能

模块都在不断的更新。

编者水平局限性：国家中心委托研制，组建

编撰小组，在国家中心的指导下，各省市中心

专家的严格把关下完成。但因为编者水平有限，

手册还会有很多不完善、不全面之处。

地址：中国，北京市朝阳区建国路128号   Address: 128 Jianguolu Road, Chaoyang District, Beijing, China
电话：010-85243700    Tel: 8610-85243700
传真：010-85243766          Fax: 8610-85243766
网址：www.cdr-adr.org.cn    Website: www.cdr-adr.org.cn

国家药品监督管理局药品评价中心
Center  for  Drug  Reevaluation, NMPA
国 家 药 品 不 良 反 应 监 测 中 心
National Center for ADR Monitoring, China

欢迎批评指正
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