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系统建设背景及运行情况简介

系统建设背景

p 医疗器械不良事件监测是国际实践公认
的风险管理手段，是强化医疗器械全生
命周期管理的重要举措，为科学监管提
供重要的技术支持。

p 为进一步加强医疗器械不良事件监测与
再评价，及时有效控制医疗器械上市后
风险，2018年8月颁布了《医疗器械不
良事件监测和再评价管理办法》，自
2019年1月1日施行。

p《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》

第一章 总则 第五条 国家药品监督管理局建立国家医疗器械不良事件监测信息
系统，加强医疗器械不良事件监测信息网络和数据库建设。

第三章 报告与评价 第十九条 持有人、经营企业和二级以上医疗机构应当注册
为国家医疗器械不良事件监测信息系统用户，主动维护其用户信息，报告医疗
器械不良事件。持有人应当持续跟踪和处理监测信息；产品注册信息发生变化
的，应当在系统中立即更新。……

系统建设背景

第三章 报告与评价 第二十条 ……对发现或者获知的可疑医疗器械不良事件，

持有人应当直接通过国家医疗器械不良事件监测信息系统进行医疗器械不良

事件报告与评价，并上报群体医疗器械不良事件调查报告以及定期风险评价

报告等。

 医疗器械经营企业、使用单位发现或者获知可疑医疗器械不良事件的，

应当及时告知持有人，并通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告。……

p《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》

系统建设背景
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截至2021年12月
31日，系统注册持
有人用户29436家，
经营企业用户
219340家，医疗
机构128,296家。

注册情况

截至目前，系统共
录入产品195652
个。

产品录入情况 报告上报情况

截至2021年12月31
日，系统共收到医疗
器械不良事件报告
1547867份，定期风
险评价报告69857份。

系统运行情况

系统功能及更新

5 群体不良事件管理
l 报告上报
l 报告审核
l 报告浏览

4 产品风险评价报告管理

l 报告上报
l 报告审核
l 报告复核

6 定期风险报告管理
l 报告上报
l 报告审核
l 报告浏览

2 基础信息管理
l 医疗器械产品管理
l 医疗器械产品审核
l 医疗器械产品迁出迁入管理
l 不良事件术语管理

1 用户管理
l 注册
l 审核
l 信息维护

3 个例不良事件管理
l 个例上报
l 报告审核
l 报告评价
l 报告评价审核

l 报告评价复核
l 补充资料
l 报告浏览

系统功能

8 统计分析功能
l 按性别统计
l 按注册基层用户及

上报报告统计
l 按分类目录统计
l 按持有人统计
l 按管理类别统计

7 预警分析管理
l 预警规则管理
l 预警信号管理（持有人）
l 预警信号管理（市级）
l 预警信号管理（省级）
l 预警信号管理（国家）

9 定期风险评价报告统计
 分析功能

l 按百万人口统计
l 按产品名称统计
l 按使用场所统计
l 按持有人所在地监

测机构统计
l 按上报地监测机构

统计
l 按伤害程度统计

l 按不良事件数量统
计

l 按分类目录统计
l 按审核结果统计
l 按持有人所在地监

测机构统计
l 按持有人统计
l 按管理类别统计

l 按产品类别统计
l 按风险措施统计

系统功能

选择用户类型

填写账户信息

用户名：登陆系统的账号，自行编写（由英文字母和数字组成），如提示用
户名存在，那么需要换一个用户名，直到注册成功。
密码：由字母、数字、特殊字符组成，至少8个字符，填写之后要牢记用户
名和密码，再次登录系统，进入注册第二步继续填写信息。

用户注册模块更新

p 系统回到登录界面，使用上一步提交的用户名、密码重新登录系统，进
一步完善注册信息并保存提交

用户注册模块更新
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p 所有信息逐项填写，真实完整。
p 注册证编号（含Ⅰ类产品备案凭证

号）、曾用注册证编号一定要填写
正确，如填写不准确审核进入系统
后将无法自行修改。

p 产品若有曾用注册证号或原注册证
号，请在“曾用注册证编号”一栏
中通过辅助生成填写相关编号。

产品信息维护模块更新

注册证号或者曾用注册证号如果包含（更）、（补）字样的，一律

去掉（更）、（补）字后再录入，后续软件公司通过后台修改完善。

新增了24位和25位的注册证号编码规则。例如：

1.川成都食药监械(准)字2007第1570050号 这种24位的

2.川成都药监械(准)字2007第1570051号这种23位的

3.辽葫芦岛食药监械(准)字2019第1570050号这种25位的

4.辽葫芦岛药监械(准)字2019第1570051号这种24位

注册审批部门所在的省、自治区、直辖市所在设区的市级行政区域

的简称为一个字、二个字和三个字的都可以通过校验。

产品信息维护模块更新

根据新规定更新
系统规则

产品信息维护模块更新

【产品不换证延续】注意要点如下：
• 选中需要不换证延续的产品，点击“修改” 按钮，打开“修改医疗器械信息” 页面。

在注册批准日期列表区域，点击第一列 + 号，新增一条延续记录，录入“延续起始
日期” 和“延续有效期”，系统会自动计算“延续年限” ，填写完成后点击保存按
钮，即完成产品不换证延续。

延续注册模块更新

【产品换证延续】注意要点如下：
• 选中需要换证延续的产品，点击“换证延续”按钮，打开“医疗器械信息换证延续”

页面。在该页面填写换证产品信息，填写完成后点击“保存并提交”按钮，提交至省
级监测机构进行审核，省级监测机构审核通过后即完成产品换证延续。

延续注册模块更新

产品迁出与迁入

持有人用户登录系统后，可以对代理产品期满的医疗器械产品
进行产品迁出、同时可以对新代理产品进行迁入。

产品迁出时，如
涉及多个曾用注
册证号，需一并
迁出

产品代理人变更功能更新
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产品迁出与迁入

持有人用户登录系统后，可以对代理产品期满的医疗器械产品
进行产品迁出、同时可以对新代理产品进行迁入。

同意产品迁入后
需所在省级监测
机构审核

产品代理人变更功能更新

• 我中心开发了医疗器械故障及伤害术语集。

个例报告伤害和故障填写功能更新

医疗器械故障及伤害术语集

IMDRF

ISO
FDA

医疗器械不良事件监测系统

个例报告伤害和故障填写功能更新

   个例报告上报时，【不良事件情况】中的“伤害表现”与“故障表现”可以通过点击
【选择】按钮或者【全部选择】按钮来进行术语的查找，选择合适的术语后点击【确定】即可
（只能选择术语树的最后一层节点）。

   【选择】按钮与【全部选择】按钮区别：【选择】按钮弹出的对话框中只显示此医疗器
械分类目录下的伤害或故障术语，【全部选择】按钮弹出的对话框中显示全部分类目录下的伤害
或故障术语。  

   术语选择功能增加后，原有文字编辑功能仍然保留。报告人应优先选择给定的术语进行
不良事件表现填报，无可选术语时再进行文字编辑，录入相关伤害或故障表现。

个例报告伤害和故障填写功能更新
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个例报告伤害和故障填写功能更新
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个例报告伤害和故障填写功能更新

2 7

补
充
资
料
模
块

省中心、国家中心界面增加补充资料导出功能

补充资料模块更新

个例报告代报

市级监测机构用户登录系统后，可以代为上报个例
医疗器械不良事件（境内）报告。

个例报告代报功能更新
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境
外
报
告
模
块

注册证编号可以手动填写，无设置编码规则

增加报告导出功能

后续将增加暂存功能

境外报告模块更新 预警功能更新
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预警功能更新

系统根据预警规则扫描数
据库报告，生成不同级别
预警信号（A/B级），推

送至注册人界面

注册人接收到预警信号后
对信号涉及不良事件开展
调查分析，并将信号处理

结果录入系统并提交审核。

省中心/国家中心对预
警信号评价情况进行

审核。

处置流程

p 处理意见、是否调查、是否抽检、是否采取控制措施为必填项
p 是否需要开展产品风险评价：如选择“是”，计划提交时间必填，并且

在省级审核通过后系统会自动生成一条产品风险评价报告。

预警功能更新

已采取/需采取风
险控制

• 预警信号涉及的
不良事件与产品
关联性高，器械
故障、伤害原因
明晰且表现集中，
已采取/拟采取风
险控制措施以降
低产品风险。

继续监测

• 预警信号涉及的
不良事件与产品
的关联性尚不明
确，器械故障、
伤害原因不明晰
且表现不集中。
但存在潜在风险，
再次发生可能会
造成严重后果，
需要继续加强监
测，观察和判断
产品的风险趋势。

忽略

• 预警信号涉及不
良事件与产品无
关或关联性较小，
器械故障、伤害
表现不集中，根
据现有的资料及
风险评估结果，
无需进一步处置。

预警功能更新

p 信号合并与解除合并：只有持有人有权限

p 选择某一预警信号为主信号，选择符合条件的多个信号进行合并

p 合并信号条件：信号产生时间在主信号产生时间之后，相同注册证编号，

没有被其他信号合并，信号状态是待处理、暂存处理、审核未通过

p 解除合并信号：通过点击解除合并信号将该合并信号组合解散，也可通

过点击删除按钮单独删除合并信号组合中某个信号

预警功能更新

预警功能更新

p 预警信号涉及所有事发地市级监测机构和事发地省级监测机构，在预警

信号关闭之前，可以随时填写或补充处置信息

p 预警信号涉及持有人所在省级监测机构，在预警信号关闭之前，可以随

时填写或补充处置信息

预警功能更新
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事发地省中心

• 可组织开展预
警信号的调查、
分析评价工作
并填写相关处
理意见，

• 必要时协助注
册人开展调查
工作

所在地省中心

• 负责督促注册
人及时开展风
险评价和处置，
对注册人提交
的处置结论进
行审核；

• 负责与事发地
省中心的沟通
和协调工作。

国家中心

• 负责组织开展全
国预警信号的审
核工作，对A级
预警信号注册人
所在地省中心的
审核结果进行复
核。

注册人

• 注册人应对系统
生成的预警信号
进行调查、核实，
开展风险分析与
评价，并按要求
通过系统提交处
置情况及结论。

预警功能更新

监测系统常见问题解析

注册后忘记密码怎么办？

p 注册时填写的用户名和密码务必牢记

p 不慎遗忘

p 联系所在地省级监测机构业务人员找回密码

p 系统已经上线密码找回功能

监测系统常见问题解析

医疗器械产品注册证到期未进行延续注册，产品信息是否会从
监测系统中删除？

p 不会被删除

p 产品注册证到期，若产品仍在市场上使用，持有人对产品发生的不良事件仍

负有主体责任，应依法依规做好相关工作。

监测系统常见问题解析

在监测系统注册时候选错了身份类型，应该如何处理？如果企业既是持有人又是
经营企业，应该选择何种身份注册账号？

p 注册时要认真区分身份类型

p 如果选错，没有报告过不良事件报告或没有收到过推送的不良事件报告，可

以联系省级监测机构业务人员在后台删除账户信息，然后重新注册

p 应该分别以持有人和经营企业身份注册账户，注意用户名不能相同

监测系统常见问题解析

p 医疗机构可以在报告浏览中查询报告的审核进度，并且可以通过点

击“查看”，浏览报告的详细信息，在报告详细信息中有报告的审

核操作记录。

p 目前系统增加了事发地省中心意见的填写框，医疗机构可将意见反

馈事发地省中心后在报告中进行描述。

医疗机构如何查看监测系统中个例不良事件报告的完整处理过
程？查看后，若有需要反馈的信息，持有人如何获知这些信息？

监测系统常见问题解析
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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
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欢迎批评指正
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