
《医疗机构医疗器械不良事件监测和报告技术规范》解读

一、编制背景和必要性

医疗器械不良事件监测是医疗器械上市后安全性监测的重要手

段，通过医疗器械不良事件的监测，可以及时、有效地发现所发生的

不良事件，尤其是严重不良事件，避免或减少同类不良事件在不同时

间、地点的重复发生，从而加强对患者、使用者和其他相关人群健康

和安全的保护。通过对医疗器械不良事件的关注和观察，将有利于对

产品的使用方法，如使用时间、疗程、禁忌、患者年龄、操作规程、

出现不良事件后的处置方法等做出进一步探索。

2014 年 3月，国务院对《医疗器械监督管理条例》进行了修订，

专门设立“不良事件的处理及医疗器械的召回”章节，明确提出建立

医疗器械不良事件监测、再评价、召回等上市后监管制度。2018 年 8

月，国家市场监督管理总局和国家卫生健康委员会联合发布《医疗器

械不良事件监测和再评价管理办法》，强化医疗器械不良事件监测，

落实持有人不良事件报告主体责任，贯彻风险管理理念。2020 年 7

月，国家药品监督管理局发布《关于进一步加强药品不良反应监测评

价体系和能力建设的意见》，明确提出各级药品监督管理部门要加快

构建以监测机构为专业技术机构、持有人和医疗机构依法履行相关责

任的“一体两翼”工作格局，加强监测评价体系和能力建设，重点推

进医疗器械不良事件监测工作。这些法规和文件规定医疗器械持有

人、使用单位和经营企业要建立医疗器械不良事件监测制度，向监测

机构报告其生产、经营、使用的器械发生的不良事件，对于严重和群



体不良事件有相应的报告要求，而在实际工作中，法规规定的职责体

现需要大量的统一性、指导性文件进行保障。目前国内尚缺乏符合两

法规定的市级层面医疗器械不良事件监测配套性、规范性、指导性文

件体系，且实际工作中还存在超出法规规定的不良事件上报范围的风

险事件需要处理，这些工作均需通过制定系列配套标准保证医疗器械

不良事件监测工作的高效、高质推进与实施。

二、主要内容

本文件章节包括了范围、规范性引用文件、术语和定义、组织机

构、报告原则、报告程序、定期分析、培训与宣传、档案保管、沟通

与持续改进、附录、参考文献。以下对文件的主要条款进行简要说明。

1.范围

本文件规定了医疗器械不良事件监测和报告的组织机构、报告原

则、报告程序、定期分析、培训与宣传、档案保管、沟通与持续改进

等相关要求，适用于指导医疗机构开展医疗器械不良事件监测和报

告。

2.规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3.术语和定义

根据对相关标准、文献的研究，给出了医疗器械不良事件、严重

伤害、群体医疗器械不良事件、创新医疗器械、医疗器械注册人、医

疗器械备案人相关的术语及其定义。



4.组织机构

本章节给出了医疗机构医疗器械不良事件监测和报告工作的组

织机构，包括成立医疗器械不良事件监测工作领导小组、明晰职能部

门分工。

5.报告原则

本章节给出了医疗机构医疗器械不良事件的报告原则。

6.报告程序

本章节给出了医疗机构医疗器械不良事件的报告程序。

7.定期分析

本章节给出了医疗机构对收集到的医疗器械不良事件报告和监

测资料定期分析的要求。

8.培训与宣传

本章节给出了医疗机构对收集到的医疗器械不良事件监测定期

培训与宣传的要求。

9.档案管理

本章节给出了医疗机构对收集到的医疗器械不良事件监测记录

管理的要求。

10.沟通与持续改进

本章节给出了医疗机构对本单位的医疗器械不良事件报告和监

测沟通与持续改进的要求。

11.附录

附录 A和附录 B 分别给出了医疗器械不良事件报告表、群体医疗

器械不良事件报告表及填写说明。



三、附则

本文件由深圳市市场监督管理局提出并归口。本文件起草单位为

深圳市药物警戒和风险管理研究院、深圳市标准技术研究院。
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