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附錄 

深圳市市场监督管理局 

关于进一步加强医疗器械不良事件监测监管的通知 

各医疗器械生产、经营企业，使用单位： 

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（以下简称“办法”）已于 2019 年 1 月 1 日

起施行。《办法》对医疗器械不良事件概念进行了重新定义，对医疗器械不良事件监测工作提

出了更加明确和详细的法定要求。根据国家药监局和广东省药监局的相关要求，为进一步做好

我市医疗器械不良事件监测相关工作，现将有关事项通知如下： 

一、各医疗器械生产、经营企业和使用单位应高度重视医疗器械不良事件监测工作，认

真学习《办法》，严格履行《办法》规定的责任和义务，切实按照《办法》的要求扎扎实实做好

医疗器械不良事件监测工作。 

二、各医疗器械生产、经营企业和二级以上医疗机构必须按照《办法》第十九条的规定，

登录国家医疗器械不良事件监测信息系统并注册用户（操作指南和相关答疑详见附件），按要

求做好用户信息维护、医疗器械不良事件上报等工作。 

三、我局将进一步加强医疗器械不良事件监测监管工作，对未在国家医疗器械不良事件

监测信息系统注册、未按《办法》规定开展不良事件监测工作的企业和医疗机构进行处罚。 

特此通知。 

附件：1. 新系统用户操作手册 

2. 新系统操作答疑（附报告表单）

深圳市市场监督管理局 

2019 年 9 月 12 日 
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1 背景

为加强医疗器械不良事件监测和再评价工作，落实上市许可持有人不良事件

监测和再评价主体责任，保障公众用械安全。贯彻落实《关于深化审评审批制度

改革鼓励药品医疗器械创新的意见》、满足《医疗器械不良事件监测和再评价管

理办法》有关要求，在对用户方的实际需求调研基础上，建设“国家医疗器械不

良事件监测信息系统”（以下简称“系统”）。为保证用户在使用初期能够顺利完

成注册、登录以及完善机构信息和产品信息（持有人），特撰写本指南。

2 计算机配置要求

2.1 硬件要求

为了保证系统能够稳定的运行，建议用户在使用前对计算机的硬件情况进行

确认。系统对于计算机硬件要求如下：

处理器：2GHz 单核或双核及更高级别的处理器；

内存：4G 或以上容量；

硬盘：30GB 以上可用空间；

显示器分辨率：1366 * 768；

2.2 软件要求

为了在使用过程中获得良好的体验，建议用户在使用前对计算机系统环境进

行简单的配置，安装推荐的浏览器、办公软件。系统对于计算机软件要求如下：

操作系统：Windows 7、Windows 10；
浏览器软件：Google Chrome；
其它软件：Office 2003 或以上版本；

由于系统是基于互联网建设的 BS 架构项目，因此在使用过程中还需要保证

网络环境的安全稳定。
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3 用户注册

首次访问系统的持有人、使用单位、经营企业用户需要进行用户注册。（在原

国家系统上注册过账号的全部账户数据已迁移至新系统，可跳过此步直接使用原账

号密码登录）。用户打开浏览器软件，在地址栏中输入系统访问网址

（http://maers.adrs.org.cn），进入系统登录页面。这里以持有人用户注册为例，在系

统登录页面中，单击“用户登录”区域中“注册”链接，页面跳转至用户注册页面。

在“用户类型选择”单选按钮组中选择“用户类型”为“持有人”，页面中显示持

有人用户注册表单。持有人用户注册页面如下图所示：

图 3-1 持有人用户注册页面
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在持有人用户注册页面中，用户根据提示信息填写注册表单。需注意密码需设

为强密码格式，即数字+字母+特殊符号8位以上，填写完毕后单击页面右下角区域

【提交】按钮，系统自动将注册信息提交至所在地省级监测机构，并提示“您的注

册信息已经提交成功，请您耐心等待审核结果，我们会在 5天内通过 Email 方式

通知您！”。单击【返回】按钮，页面跳转至系统登录页面，完成用户注册操作。

图 3-2 持有人用户注册提示消息

使用单位、经营企业用户注册与持有人情况相同，具体操作方式请参见相关

章节内容。

4 用户账号找回与密码重置

4.1 账号找回

原来已有账号的机构在登录时如出现账号错误无法登陆可申请找回，须填写《国

家医疗器械不良事件监测信息系统用户账号查询申请单》（见附件），加盖公章后

向所在辖区内的市级监测机构提出申请查询账号。若新系统中查询不到该机构账号

请重新注册。
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4.2 密码重置

已有账号的机构在登录时如出现密码凭证错误导致无法登陆可申请重置。请联

系所在辖区的市级监测机构，协助重置密码。可点击登录界面的“忘记密码”查看所在

地区的市级监测机构联系人及联系方式。

4.3 密码修改

账户在登陆后，账号管理员可自助修改本账号密码。在“用户管理”菜单中选择“个

人中心”输入旧密码后可设置新密码。密码设置采取强密码级，需数字+字母+特殊符

号，8位以上。同时可修改本账号人员姓名、手机号等信息。

图 4.3-1 持有人用户密码修改
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5 系统登录及机构信息维护

5.1 系统登录

持有人、使用单位、经营企业、各级监测机构用户通过浏览器软件访问系统。

用户打开浏览器软件，在地址栏中输入系统访问网址（http://maers.adrs.org.cn），
单击键盘上的“Enter”键，进入系统登录页面。登录页面如下图所示：

图 5.1-1 登录页面

在登录页面中，用户在“用户登录”区域录入“用户名”、“密码”、“验证码”

等注册信息，单击“登录”按钮，页面跳转至系统首页。

这里以持有人登录为例，在系统首页中，左侧区域为“系统菜单”；中间区域为

“待办事项”列表、“通知公告”列表、“资源下载”列表；右上角区域为“用户信息”、

“用户退出”按钮。

系统根据不同用户类型分配不同权限，用户通过“系统菜单”中菜单项可以进

入不同功能首页；通过“待办事项”列表可以明确当前需要办理的业务类别、业务

状态、业务数量；通过“通知公告”列表可以了解当前系统发布的最新消息；通过

“资源下载”列表可以获取相关文档下载链接；通过“用户信息”了解当前系统登
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录用户身份；通过单击“用户退出”按钮注销当前登录账号。持有人系统首页如下

图所示：

图 5.1-2 持有人系统首页

5.2 人员管理

用户注册审核通过后，可以使用账号正常登录系统，并对当前机构的人员进

行管理。注意：从老系统迁移账号或者注册审核通过的账号均为企业管理员账号，

即为母级账号，可使用该账号为本企业新增子级账号，子级账号在新增时可设为

管理员或非管理员。若设为管理员则与母级账号拥有相同权限，非管理员只具备

机构查看功能，不可以进行人员管理和机构修改。子级账号设置与修改、停用等

功能全部由管理员账号审核。如需为本机构内部其他参与此项工作的人员分配账

号可为其新增子级账号。若原账号对应人员信息变更，可先点击“查询”，选中

后进行修改。这里以持有人人员管理为例，单击系统菜单中【用户管理】-【人

员管理】菜单项，进入人员管理页面。单击【新增】按钮，弹出新增页面；选择需

要修改的账户人员信息，单击【修改】按钮，弹出修改页面；选择需要停用的账户

人员信息，单击【停用】按钮，完成账户人员停用操作；选择需要激活的账户人员

信息，单击【激活】按钮，完成账户人员激活操作；选择需要查看的账户人员信息，

单击【查看】按钮，弹出查看页面。持有人人员管理页面如下图所示：
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图 5.2-1 持有人人员管理页面

在新增页面中，用户根据提示信息填写账户人员信息表单。单击【保存】按

钮，完成账户人员信息保存操作。持有人人员管理新增页面如下图所示：

图 5.2-2 持有人人员管理新增页面

在修改页面中，用户可以修改账户密码，维护账户人员信息。单击【保存】

按钮，完成账户人员信息保存操作。持有人人员管理修改页面如下图所示：
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图 5.2-3 持有人人员管理修改页面

使用单位、经营企业用户人员管理与持有人情况相同，具体操作方式请参见

相关章节内容。

5.3 机构查看

用户注册审核通过后，可以使用账号正常登录系统，查看当前机构信息。这里

以持有人机构查看为例，单击系统菜单中【用户管理】-【机构查看（持有人）】菜单

项，进入机构查看页面。持有人机构查看页面如下图所示：

图 5.3-1 持有人机构查看页面
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使用单位、经营企业用户机构查看与持有人情况相同，具体操作方式请参见

相关章节内容。

5.4 机构修改

用户注册审核通过后，可以使用账号正常登录系统，并对当前机构信息进行修

改。需注意由老系统迁移过来的账户一般都存在机构信息不完善的情况，需在此

项中进行机构修改，完善机构信息。这里以持有人机构修改为例，单击系统菜单

中【用户管理】-【机构修改（持有人）】菜单项，进入机构修改页面。单击【新

增】按钮，弹出新增页面；选择需要查看的机构信息，单击【查看】按钮，弹出查

看页面。持有人机构修改页面如下图所示：

图 5.4-1 持有人机构修改页面

在新增页面中，用户修改机构信息，单击【提交】按钮，系统自动将机构修

改信息提交至所在地省级监测机构，完成机构修改操作。持有人机构修改新增页

面如下图所示：
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图 5.4-2 持有人机构修改新增页面

使用单位、经营企业用户机构修改与持有人情况相同，具体操作方式请参见相

关章节内容。

6 医疗器械产品管理

持有人用户登录系统后，可以对医疗器械产品信息进行维护管理。单击系统菜

单中【基础数据管理】-【医疗器械产品管理】菜单项，进入医疗器械产品管理

页面。单击【新增】按钮，弹出新增页面；选择需要修改的产品信息，单击【修改】

按钮，弹出修改页面；选择需要删除的产品信息，单击【删除】按钮，完成产品删

除操作；选择需要提交的产品信息，单击【提交】按钮，系统自动将产品信息提交

至所在地省级监测机构，完成产品提交操作；选择需要导出 Excel 文件的产品信

息，单击【导出】按钮，完成产品导出操作。医疗器械产品管理页面如下图所示：
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图 6-1 医疗器械产品管理页面

在新增页面中，用户根据提示信息填写产品信息表单。注意：对于延续注册、

再注册等注册证号有变更的产品，在录入时除需录入当前注册证号外，还应录入

所有曾用注册证号，注册证变更文件与注册证扫描在一起作为一个文件提交。请

务必确保注册证号的正确性。对于一类器械无注册证有效期的情况，请将有效期

填至 3000 年 1 月 1 日。对于注册证提到有附件的产品，请一并提交注册证附件扫

描件，无附件可提交空白文件作为附件。对于采用老分类目录且不清楚对应何种

新分类目录的产品，请登录 http://www.fenleimulu.org.cn 进行检索。完成录入

后单击【保存】按钮，完成产品信息保存操作；单击【保存并提交】按钮，完成产

品信息保存操作，同时系统自动将产品信息提交至所在地省级监测机构。医疗器械

产品管理新增页面如下图所示：
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图 6-2 医疗器械产品管理新增页面

在修改页面中，除“注册证编号”、“曾用注册证编号”数据采集项外，用户

可以维护其它产品信息。单击【保存】按钮，完成产品信息保存操作；单击【保

存并提交】按钮，完成产品信息保存操作，同时系统自动将产品信息提交至所在

地省级监测机构。医疗器械产品管理修改页面如下图所示：

图 6-3 医疗器械产品管理修改页面
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7 个例医疗器械不良事件管理

7.1个例上报

7.1.1个例上报（持有人）

持有人用户登录系统后，可以上报个例医疗器械不良事件（境内）报告。单

击系统菜单中【个例不良事件管理】-【个例上报（持有人）】菜单项，进入个例上

报（持有人）页面。单击【新增】按钮，弹出新增页面；选择需要修改的报告信

息，单击【修改】按钮，弹出修改页面；选择需要删除的报告信息，单击【删除】

按钮，完成报告删除操作；选择需要提交的报告信息，单击【提交】按钮，系统

自动将报告信息提交至所在地市级监测机构，完成报告上报操作；选择需要导出

Excel文件的报告信息，单击【导出】按钮，完成报告导出操作；选择需要查看的

报告信息，单击【查看】按钮，弹出查看页面。个例上报（持有人）页面如下图

所示：

图 7.1.1-1 个例上报（持有人）页面

在新增页面中，用户根据提示信息填写报告信息表单。单击【保存】按钮，

完成报告信息保存操作；单击【保存并提交】按钮，完成报告信息保存操作，同

时系统自动将报告信息提交至所在地市级监测机构。个例上报（持有人）新增页

面如下图所示：
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图 7.1.1-2 个例上报（持有人）新增页面

在修改页面中，用户可以维护报告信息。单击【保存】按钮，完成报告信息

保存操作；单击【保存并提交】按钮，完成报告信息保存操作，同时系统自动将

报告信息提交至所在地市级监测机构。个例上报（持有人）修改页面如下图所示：

图 7.1.1-3 个例上报（持有人）修改页面

7.1.2个例上报（境外）

持有人用户登录系统后，可以上报个例医疗器械不良事件（境外）报告。单

击系统菜单中【个例不良事件管理】-【个例上报（境外）】菜单项，进入个例上报

（境外）页面。单击【新增】按钮，弹出新增页面；选择需要修改的报告信息，

单击【修改】按钮，弹出修改页面；选择需要删除的报告信息，单击【删除】按

钮，完成报告删除操作；选择需要导出 Excel文件的报告信息，单击【导出】按钮，
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完成报告导出操作；选择需要查看的报告信息，单击【查看】按钮，弹出查看页

面。个例上报（境外）页面如下图所示：

图 7.1.2-1 个例上报（境外）页面

在新增页面中，用户根据提示信息填写报告信息表单。单击【保存】按钮，

完成报告信息保存操作。个例上报（境外）新增页面如下图所示：

图 7.1.2-2 个例上报（境外）新增页面

在修改页面中，用户可以维护报告信息。单击【保存】按钮，完成报告信息

保存操作。个例上报（境外）修改页面如下图所示：
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图 7.1.2-3 个例上报（境外）修改页面

7.2报告评价

持有人用户登录系统后，可以在“待办事项”列表中查看业务“类型”为“个

例报告”的待办事项数量。在系统首页中单击“待办事项”为“待评价”的待办

事项“数量”链接，页面跳转至报告评价页面。持有人用户待办事项列表如下图

所示：

图 7.2-1 持有人用户待办事项列表

在报告评价页面中，用户选择需要评价的报告信息，单击【评价】按钮，弹

出报告评价页面；选择需要导出 Excel文件的报告信息，单击【导出】按钮，完成
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报告导出操作；选择需要查看的报告信息，单击【查看】按钮，弹出查看页面。

报告评价页面如下图所示：

图 7.2-2 报告评价页面

在报告评价页面中，用户根据提示信息填写报告评价信息表单。单击【保存】

按钮，完成报告评价信息保存操作；单击【保存并提交】按钮，完成报告评价信

息提交操作，同时系统自动将报告信息提交至所在地省级监测机构。报告评价评

价页面如下图所示：

图 7.2-3 报告评价评价页面

7.3补充资料

持有人用户登录系统后，可以对省级监测机构审核通过的个例报告进行资料

补充。单击系统菜单中【个例不良事件管理】-【补充资料】菜单项，进入补充资
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料页面。选择需要补充资料的报告信息，单击【补充】按钮，弹出补充资料页面；

选择需要查看的报告信息，单击【查看】按钮，弹出查看页面。补充资料页面如

下图所示：

图 7.3-1 补充资料页面

在补充资料页面中，用户根据提示信息填写补充资料信息表单。单击【保存】

按钮，完成资料补充操作。补充资料页面如下图所示：

图 7.3-2 补充资料页面

7.4报告浏览

不同用户登录系统后，可以查看上报的个例医疗器械不良事件报告。这里以

持有人报告浏览为例，单击系统菜单中【个例不良事件管理】-【报告浏览（持有

人、经营企业、使用单位）】菜单项，进入报告浏览页面。用户选择需要查看的报
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告信息，单击【查看】按钮，弹出查看页面。持有人报告浏览页面如下图所示：

图 7.4-1 持有人报告浏览页面

在查看页面中，用户可以查看上报的报告信息。报告浏览查看页面如下图所

示：

图 7.4-2 报告浏览查看页面
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8 问卷调查

用户登录系统后，可以对使用过程中发现的问题及建议进行反馈。这里以持

有人问卷调查为例，单击系统菜单中【问卷调查】-【问卷调查】菜单项，进入

问卷调查页面。用户根据提示信息填写问卷调查信息表单。单击【上报】按钮，

完成问卷调查上报操作。持有人问卷调查页面如下图所示：

图 8-1 持有人问卷调查页面

使用单位、经营企业用户问卷调查与持有人情况相同，具体操作方式请参见

相关章节内容。
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国家医疗器械不良事件监测信息系统用户账

号查询申请单

市（区）药品不良反应监测中心：

我单位因 需要

查询国家医疗器械不良事件监测信息系统账号。

联系人：

联系电话/传真：

联系手机：

电子邮箱：

单位名称： （盖章）

年 月 日

注：申请需加盖单位章后提交至所在辖区内的市级监测机构。
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国家医疗器械不良事件监测信息系统

操作答疑

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监

管总局第 1 号）（以下简称《办法》）已于 2019 年 1 月 1 日

正式实施，为配套落实《办法》要求，国家药品不良反应监测中

心开发建设了“国家医疗器械不良事件监测信息系统”（以下简

称“新系统”）。新系统也已同期上线并正式运行，现综合新系

统使用期间医疗器械上市许可持有人（以下简称“持有人”）、

使用单位以及经营企业等用户的操作疑问进行如下答疑：

附件：2
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一、为什么要登录新系统？

医疗器械不良事件监测日常工作需要基于新系统开展，各

机构对于不良事件的上报以及持有人对其生产（代理）产品所

发生不良事件的调查分析评价等工作需要依托新系统实现，所

以《办法》要求，各机构应该在新系统注册账号并登陆新系统

开展相应工作。

二、谁需要登录新系统？

1.持有人，即医疗器械上市许可持有人，是指医疗器械注

册证书和医疗器械备案凭证的持有人，即医疗器械注册人和备

案人。进口产品总代理（注册代理），也视同持有人。

2.经营企业，即医疗器械经销商、零售企业等。

3.医疗器械使用单位，即各级医疗机构、血站、科研单位

以及疾控中心等。

三、新系统登陆地址是什么？

http://maers.adrs.org.cn

四、登录新系统需要做什么准备？

http://maers.adrs.org.cn/
http://maers.adrs.org.cn/
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计算机具有 2GHz 单核或双核及更高级别的处理器，4G 或以

上容量内存，30GB 以上可用硬盘存储空间，显示器分辨率： 1366 *

768， 计算机操作系统：windows7、windows10，浏览器 ：

GoogleChrome，IE11，其它软件：Office 2003 或以上版本。

五、新系统登陆界面是什么样的？

如下图所示：

六、为什么使用 IE 浏览器，输入正确地址却出现其他登陆界面？

首次登录时 IE 浏览器会自动在网址前加入“www”，登陆

地址就变成：http://www.maers.adrs.org.cn（正确地址为：

http://maers.adrs.org.cn），此时就会直接跳转至原国家平

台。如果出现此种情况，请认真检查登陆地址是否与正确地址

丝毫无误。

http://www.maers.adrs.org.cn/
http://maers.adrs.org.cn/
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七、如何登录新系统？

1.之前在原国家平台注册过账号的用户，可直接使用原账

号密码登录新系统。

2.未在国家平台注册过账号但在省平台注册过账号的用

户，可使用原账号和初始密码（111111）登录新系统，若提示

账号有误可尝试在账号加上以下方式的前后缀后再行登录：

adr-账号：adr-4401012345;

mdr-账号：mdr-4401012345;

mdr-账号@gdadr.cn：mdr-4401012345@gdadr.cn

3.在原国家平台和省平台均未注册过账号的用户，需参照

新系统操作指南注册为新用户。

八、无法正常登陆新系统需要怎么做？

根据登录时错误提示，如提示账号有误则需填写申请（附

件1）加盖公章后递交给各市级监测中心申请找回账号。如提

示密码错误则需联系各市级监测中心，提供单位名称及账号等

相关信息申请重置密码。

九、新系统如何实现不良事件日常监测工作？

mailto:mdr-账号@gdadr.cn
mailto:mdr-4401012345@gdadr.cn
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使用单位（医疗机构）以及经营企业在使用或经营过程中

发现医疗器械不良事件，在系统进行上报，录入产品注册证号

和生产企业信息后将直接与持有人维护进系统的机构和产品信

息进行关联。在经过事发地市级机构初步审核后，将通过注册

证号及持有人机构信息直接转归到持有人账户，由持有人根据

信息（上报机构、联系方式等）进行调查分析和评价。注册证

号和企业信息类似于身份证号和户口所在地，实现信息转归完

全依靠持有人维护进系统的信息。

十、为什么要强调信息录入的正确性与准确性？

注册证号和企业信息类似于身份证号和户口所在地，实现

信息转归完全依靠持有人维护进系统的信息。机构信息和注册

证信息录入有误导致报告无法正常流转，持有人将负应有责任。机

构信息中的监测负责人与日常监测联系人应与企业不良事件监测机

构、人员对应。医疗机构信息涉及到持有人开展不良事件调查时各

种信息的准确性，也应随时变动随时维护。
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十一、机构信息变更后要怎么做？

在系统“机构修改”处点击新增，修改相应信息即可，修

改完毕后提交审核。涉及到机构名称变更请提交申请进行变更。

十二、新系统中的“人员管理”如何使用？

一个机构可对应多个账号。注册时填写账号为管理员账号， 如

果需要给机构内部人员分配账号，可点击新增，为相应人员分配账

号，分配账号可设为管理员或非管理员。管理员帐号拥有机构修改

和人员管理的权限。如果人员变动（离职），可直接停用其账号，

或者将该账号转给其他人使用并将信息修改为现用人员信息。管理

员拥有机构内部账号管理的权限和责任， 账号出现问题将由管理员

负责。如需对账号信息进行修改，请先点击查询，选中后进行修改

即可。账号信息对应机构查看中的监测负责人信息。

十三、产品信息在哪里录入和管理（持有人）？

基础数据管理→医疗器械产品管理。如需维护，先点击查

询，选中后可修改或删除。注：注册证号和曾用注册证号提交

后无法修改。

十四、什么产品需要录入（持有人）？
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所有在产、在售、在用的医疗器械都需要录入，包括一类

二类三类。有一部分产品注册证已过期，但是其对应产品仍然

有在市面流通或使用，同样也需要录入。

十五、I 类医疗器械产品录入时需要注意什么（持有人）？

确认注册证号是否录入正确，对照群文件找到其在新分类

目录中对应的分类，有效期录至 3000-01-01，备案凭证扫描件

录入至注册证扫描件处，备案信息表可作为附件提交。扫描件

仅支持 Word 和PDF 格式，文档大小在 60M 内。
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十六、II/III 类医疗器械产品录入时需要注意什么（持有人）？

确 认 注 册 证 号 是 否 录 入 正 确 ， 可 在

http://www.fenleimulu.org.cn中搜索查找其对应的新分类

目录中对应的分类。对于部分产品涉及“延续注册”和“再

注册”的，现用注册证号与原来注册证号不一致，如原来注

册证号对应产品并未超过有效期且仍在市场上流通使用，则

需要把原来注册证号录入在曾用注册证号位置（曾用注册证

号如何录入请参见第十八条）。注册证变更的请提交注册证

扫描件和变更文件（扫描在一起），注册证附件一栏提到的

所有附件均需提交，一般为技术要求和说明书，请将技术要求提

交在附件处， 说明书提交在对应处（未提到说明书的可不提交）。

若注册证附件一栏未提及附件内容，则提交空白文档在附件处即

可。扫描件只支持Word和PDF 格式，大小在 60M 以内。

十七、为什么信息录入后（产品信息、机构人员、个例报告等） 在

进入相关页面后无数据显示？

系统设置为进入页面后无相关数据显示，如需全部显示请

先点击页面右上角“查询”按钮，如需按条件显示请在页面上

半部分的检索条件框内输入或选择相关检索条件后，点击查询。

http://www.fenleimulu.org.cn/
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十八、注册证号相关问题？（持有人）

系统升级之后，产品信息录入时曾用注册证号无法再手动

录入，需要点击文本框右侧“生成”，在子页面中将页面拉至

最底部，系统会给出注册证号格式，将曾用注册证号在此处录

入，点击保存即可。

注册证号中带有“（更）”、“（补）”字样的，请省去

该字样，只录入前面的信息即可。

十九、如何判断一个注册证需不需要录入？（持有人）

需查看生产记录等相关文件，确保以往注册证（过期证、

注销证、停产证等）对应的最后一件产品已经超过有效期或者

已经没有在市场流通使用的情况下，可以不录入；其余均需录

入。

二十、产品录入且经审核后，如果发生变更或发现录入有误应如 何

维护信息？

如注册证号或曾用注册证号错误则无法修改。其余在基础

数据管理页面点击查询，选中需要维护的产品信息，点击“修

改”，对照变更文件修改相应信息（如规格、型号、产品名称

等），同时把变更文件和现用有效注册证扫描在一起作为一个

文档替换掉之前的注册证文件。扫描件无需删除原来的，提交
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新的可直接覆盖。

二十一、切换至新系统后，以往的工作有什么变化（持有人）？

以往每年的年度汇总报告取消，改为定期风险评价，具体

如何开展请留意通知。日常工作有以下两项：（一）建立机构

内部不良事件收集通道，对于收集到的医疗机构和经营企业没

有上报的不良事件进行上报（请勿重复上报），（个例报告表

单见附件 2）之后进行调查分析和评价；（二）对于医疗机构

和经营企业上报的报告会在系统自动转归到持有人账户，机构

负责人请针对报告开展相应调查分析和评价。
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附件 1：医疗器械不良监测信息系统用户信息变更申请单

国家医疗器械不良事件监测信息系统用户信息
变更申请单

市（区）药品不良反应监测中心：

我单位因 需要变

更国家医疗器械不良事件监测信息系统用户信息，登

陆帐号为 ，现提出以下申请：

□查找系统用户账号；

□重置系统用户密码；

□单位更名：原单位名称为 ，现变更

为 。

□其他变更事项：

。

联系人：

联系电话/传真：

联系手机：

电子邮箱：

单位名称： （并盖章）

年 月 日

注：申请需加盖单位章后提交至所在辖区内的市级监测机构。
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附件 2：上市许可持有人医疗器械不良事件报告表

报告日期： 年 月 日 编 码：

单位名称：

联系地址: 联系人： 联系电话：

发生地点：□境内 □境外

）

1. 医疗器械情况

产品名称：

注册证号： 型号规格：

产品类型：

□有源 □无源 □体外诊断试剂

□进口 □国产

□III 类 □II 类 □I 类

产品批号： 产品编号：

UDI：

生产日期： 有效期至：

2. 不良事件情况

事件发生日期：

事件发现或获知日期：

伤害：□死亡

□严重伤害 其他（非死亡和严重伤害）

伤害表现： （可上传附件）

姓名： 年龄： 性别：男□ 女□

病历号：

既往病史：

器械故障表现： （可上传附件）

3. 使用情况

预期治疗疾病或作用：

使用场所： □医疗机构 □家庭 □其它（请注

明： ）

使用过程：

合并用药/械情况：

4. 事件评价与处置

是否开展了现场调查：□是 □否

若是，调查情况（可上传附件）：

产品是否进行了检测：□是 □否

若是，相关检测报告（可上传附件）：

事件原因分析与评价结论（可上传附件）：

关联性评价：□与产品有关 □与产品无关 □无法确定

是否需要开展产品风险评价：□是 □否若

是，产品风险评价报告（可上传附件）：

是否采取了控制措施：□是 □否

若是，控制措施（可上传附件）：

若否，原因：

5. 事件跟踪情况

（可上传附件）

6. 事件审核

上报地设区的市级中心审核意见： 通过  退回

（退回原因：

持有人所在地省级中心审核意见：

 通过（通过意见： ）

 退回（退回原因： ）

国家中心复核意见：

 通过（通过意见： ）

 退回（退回原因： ）



14

附件 3：使用单位、个人和经营企业医疗器械不良事件报告表

报告日期： 年 月 日 编 码：

单位名称：

联系地址: 联系人： 联系电话：

1. 医疗器械情况 3. 使用情况

产品名称： 预期治疗疾病或作用：

注册证号： 型号规格： 使用场所： □医疗机构 □家庭 □其它（请注

明： ）产品批号： 产品编号：

UDI： 使用过程：

生产日期： 有效期至：

上市许可持有人名称：

2. 不良事件情况

事件发生日期：

合并用药/械情况：
事件发现或获知日期：

伤害：□死亡

□严重伤害 □其他（非死亡严重伤害）

伤害表现： （可上传附件）

姓名： 年龄： 性别：男□ 女□

病历号：

既往病史：

4. 事件评价与处置

事件原因分析： □产品原因

（可上传附件） □非正常使用

□患者自身原因

□无法确定

初步处理情况（可上传附件）：

器械故障表现： （可上传附件）

5.事件审核

上报地设区的市级中心审核意见： 通过  退回

（退回原因：
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