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附錄

广东省药品监督管理局关于

做好 2022 年医疗器械注册人备案人不良事件监测工作的通告

广东省药品监督管理局

通 告 

2022 年 第 18 号

为贯彻落实 2022 年全国医疗器械监督管理工作电视电话会议精神，深入贯彻《医疗器械监

督管理条例》和《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（以下简称《办法》），坚持以人民

健康为中心，持续做好 2022 年医疗器械注册人备案人（以下简称注册人）不良事件监测工作，推

动医疗器械产业高质量发展，切实保障人民群众用械安全有效，现将有关要求通告如下：

一、注册人应将开展医疗器械不良事件监测工作作为企业执行医疗器械生产质量管理体系

的重要内容。按照《办法》要求，建立医疗器械不良事件监测体系，制定相应的规章制度；及时调

查、评价和处置不良事件及风险信号；对产品安全性进行持续研究，定期对产品的不良事件报告、

监测资料和国内外风险信息进行汇总、分析，完成产品定期风险评价报告，并按照要求及时提交。

二、已取得产品注册或备案证书的注册人应当及时在国家医疗器械不良事件监测信息系统

注册账号，登录系统完善用户信息、录入持有的全部注册或备案证书（含 2012 年后取得现已过有

效期的注册证书）。其中，首次注册取得产品注册或备案证书的注册人，应在获得证书 30 日内完

成账号注册和信息录入。注册人机构信息及注册证书发生变更的，应在完成变更后 30 日内在系统

中更新相关信息。

三、获得创新审批的医疗器械，注册人在取得产品注册证书之日起的首个注册周期内，应

当对产品开展重点监测，向国家药品不良反应监测中心提交产品重点监测工作方案，每半年提交阶

段性重点监测工作报告。

四、省药品监管局每季度将按照相关规定，把未认真履行《办法》要求、未及时在信息系

统评价和处置不良事件报告的注册人，列入飞检名单开展监督检查。

特此通告。

广东省药品监督管理局 

2022 年 2 月 25 日
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