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国家药监局关于发布医疗器械定期风险评价报告撰写规范的通告
（2020年第46号）

 
       

2020年07月02日 发布

　　为落实《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局 国家卫生健康委员会令 第1号）有关要求，规

范并指导医疗器械注册人撰写定期风险评价报告，国家药品监督管理局组织制定了《医疗器械定期风险评价报告撰写规范》，现

予以发布。

　　特此通告。

　　附件：医疗器械定期风险评价报告撰写规范

　　 国家药监局

　　 2020年6月30日

2020年第46号通告附件.doc

本站由国家药品监督管理局主办  版权所有：国家药品监督管理局     网站声明 

Copyright & NMPA All Rights Reserved

网站标识码bm35000001 备案序号:京ICP备13027807号  京公网安备11010202008311号

地址：北京市西城区展览路北露园1号 | 邮编：100037 | 局总机：68311166

http://weibo.ex1.ipv6.nmpa.gov.cn:443/u/1335661387
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2071/
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2106/
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2567/
http://mail.cfda.gov.ex2.ipv6.nmpa.gov.cn:443/
http://125-35-6-86.ipv6.nmpa.gov.cn/notice.sy_notice_reprot.do?m=login&Logininfo=null
http://v.t.sina.ex3.ipv6.nmpa.gov.cn/share/share.php?title=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E8%8D%AF%E7%9B%91%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E5%8F%91%E5%B8%83%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E5%AE%9A%E6%9C%9F%E9%A3%8E%E9%99%A9%E8%AF%84%E4%BB%B7%E6%8A%A5%E5%91%8A%E6%92%B0%E5%86%99%E8%A7%84%E8%8C%83%E7%9A%84%E9%80%9A%E5%91%8A%3Cbr%3E%EF%BC%882020%E5%B9%B4%E7%AC%AC46%E5%8F%B7%EF%BC%89&url=http%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2FWS04%2FCL2138%2F378540.html
http://share.v.t.qq.ex1.ipv6.nmpa.gov.cn/index.php?c=share&a=index&title=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E8%8D%AF%E7%9B%91%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E5%8F%91%E5%B8%83%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E5%AE%9A%E6%9C%9F%E9%A3%8E%E9%99%A9%E8%AF%84%E4%BB%B7%E6%8A%A5%E5%91%8A%E6%92%B0%E5%86%99%E8%A7%84%E8%8C%83%E7%9A%84%E9%80%9A%E5%91%8A%3Cbr%3E%EF%BC%882020%E5%B9%B4%E7%AC%AC46%E5%8F%B7%EF%BC%89&url=http%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2FWS04%2FCL2138%2F378540.html
http://sns.qzone.qq.ex1.ipv6.nmpa.gov.cn/cgi-bin/qzshare/cgi_qzshare_onekey?url=http%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2FWS04%2FCL2138%2F378540.html&title=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E8%8D%AF%E7%9B%91%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E5%8F%91%E5%B8%83%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E5%AE%9A%E6%9C%9F%E9%A3%8E%E9%99%A9%E8%AF%84%E4%BB%B7%E6%8A%A5%E5%91%8A%E6%92%B0%E5%86%99%E8%A7%84%E8%8C%83%E7%9A%84%E9%80%9A%E5%91%8A%3Cbr%3E%EF%BC%882020%E5%B9%B4%E7%AC%AC46%E5%8F%B7%EF%BC%89&api_key=
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/wbppcss/ewm.html?url=http%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2FWS04%2FCL2138%2F378540.html&title=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E8%8D%AF%E7%9B%91%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E5%8F%91%E5%B8%83%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E5%AE%9A%E6%9C%9F%E9%A3%8E%E9%99%A9%E8%AF%84%E4%BB%B7%E6%8A%A5%E5%91%8A%E6%92%B0%E5%86%99%E8%A7%84%E8%8C%83%E7%9A%84%E9%80%9A%E5%91%8A%3Cbr%3E%EF%BC%882020%E5%B9%B4%E7%AC%AC46%E5%8F%B7%EF%BC%89
http://www.nmpa.gov.cn/directory/web/WS04/images/MjAyMMTqtdo0NrrFzai45ri9vP4uZG9j.doc
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2561/
http://www.beian.miit.gov.ex2.ipv6.nmpa.gov.cn/
http://www.beian.gov.ex2.ipv6.nmpa.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11010202008311
http://bszs.conac.ex2.ipv6.nmpa.gov.cn/sitename?method=show&id=7A8439F78D616CC8E05310291AACA486

