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PART 01

报告审核工作概述

一、定期风险评价报告审核工作意义——监管者进行风险管控的抓手

一、定期风险评价报告审核工作意义——注册人监测产品质量的工具 三、定期风险评价报告审核经验——常见共性问题

共性问题一：超期提交定期风险评价报告

共性问题二：报告内容脱离《医疗器械定期风险评价报告撰写规范》要求

共性问题三：监测日期、监测数据填写出现明显错误

共性问题四：重要信息资料缺失，如销量、投诉、控制措施

共性问题五：照搬《医疗器械风险管理报告》内容

共性问题六：“填空式”报告，风险信息检索不全面，风险分析缺少要点
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二、定期风险评价报告审核工作思路

1.依据《规范》条款，形式审核
普遍认为风险较低的产品，从格式、数据真实性、报告完整性方面

开展形式初审，列出退回修改原因，注册人承担落实风险管理的职责。
2.按照风险管理要求，内容审核
针对涉及集中带量采购、重点监测、风险信息通报的产品，重点关

注报告数据、风险分析和结论，强化审核要求。
3.定期开展年度汇总，整体评价
关注定期风险评价报告整体完成情况，每年5月按时向国家中心提

交相关工作报告，关注报告中的产品风险点和汇总控制措施。

PART 02

审核典型案例

定期风险评价报告审核典型案例1

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20200702155401886.html

定期风险评价报告审核典型案例2

定期风险评价报告审核典型案例3 定期风险评价报告审核典型案例4
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定期风险评价报告审核典型案例5 定期风险评价报告审核典型案例6

定期风险评价报告审核典型案例7 定期风险评价报告审核典型案例8

定期风险评价报告审核典型案例9 定期风险评价报告审核典型案例10
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定期风险评价报告审核典型案例11

参见：《ISO14971》：条款4.4 估计每种危害处境的风险

定期风险评价报告审核典型案例12

定期风险评价报告审核典型案例13 定期风险评价报告审核典型案例14

定期风险评价报告审核典型案例15

注意4个日期、4个数值、5个自查注意事项

定期风险评价工作注意内部沟通，全面检索，
科学分析

注意4个前后对应、5个主要信息检索渠道、
风险分析5个要素

定期风险评价报告审核典型案例总结
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PART 03

报告案例分享

定期风险评价报告案例分享——采取合理的控制措施

定期风险评价报告案例分享——采取合理的控制措施

旧版说明书新版说明书控制措施章节的描述

定期风险评价报告案例分享——其他风险信息检索全面

定期风险评价报告案例分享——规范的个例事件汇总

补充投诉中的不良事件 根据系统术语进行规整 进行合理判断

定期风险评价报告案例分享——产品风险特征分析
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定期风险评价报告案例分享————产品风险管理定期更新

上市时识别的风险
1）吻合口出血（严重程度一般）
2）吻合口瘘（发生率较低）

收集到严重报告、风险信息
1）吻合口出血（严重程度增高）
2）吻合口瘘（发生率增高）
3）碎片遗留患者体内（新增）

定期评审重新修订

定期风险评价报告案例分享——完整的提交表

定期风险评价报告案例分享——理想的报告撰写过程

定期风险评价的工作流程一般分为启动、资料收集、报告编写、审批上报四个阶
段，每个阶段都应明确时限及具体参与工作的部门。

启动沟通  通知负责销售的相关部门提供销量、负责注册的相关部门提供全球
的批准情况、负责临床研究的相关部门提供临床研究开展情况及研究报告等。

资料收集  相关部门提供的资料需要在汇总数据截止日期之后一周左右收集完
成，与此同时相关人员开始着手PRER具体内容的撰写。

报告编写  相关人员负责对国内外自发报告、文献、临床研究、监管部门反馈
的不良事件数据、重要的动物试验等资料进行汇总分析，形成草稿。

审批上报  报送公司高级管理层进行审批，并修改完善，形成终稿。在审批完
成后，质量部门应尽快将PRER终稿上报省级或国家药品不良反应监测中心。

主 动 开 展 定 期
风 险 评 价

掌 握 风 险 检 索
和 评 价 技 术

与质量管理体系
定期内审结合

对注册人开展定期风险评价报告撰写工作的建议
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