
1.检查单：北京市药品监督管理局（医疗器械使用）检

查单（第二版） 

2.检查项：不良事件监测和再评价 

3.检查内容：医疗器械使用单位是否存在其他违反《医

疗器械不良事件监测和再评价管理办法》规定的行为。 

4.检查标准： 

（1）依据名称：《医疗器械不良事件监测和再评价管

理办法》 

（2）依据条款： 

　第三条 医疗器械上市许可持有人（以下简称持有

人），应当具有保证医疗器械安全有效的质量管理能力和相

应责任能力，建立医疗器械不良事件监测体系，向医疗器械

不良事件监测技术机构（以下简称监测机构）直接报告医疗

器械不良事件。由持有人授权销售的经营企业、医疗器械使

用单位应当向持有人和监测机构报告医疗器械不良事件。 

第十六条 医疗器械经营企业、使用单位应当履行下列

主要义务： 

（一）建立本单位医疗器械不良事件监测工作制度，医

疗机构还应当将医疗器械不良事件监测纳入医疗机构质量

安全管理重点工作； 

（二）配备与其经营或者使用规模相适应的机构或者人

员从事医疗器械不良事件监测相关工作； 

（三）收集医疗器械不良事件，及时向持有人报告，并



按照要求向监测机构报告； 

（四）配合持有人对医疗器械不良事件的调查、评价和

医疗器械再评价工作； 

（五）配合药品监督管理部门和监测机构组织开展的不

良事件调查。 

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。 

鼓励其他使用单位注册为国家医疗器械不良事件监测

信息系统用户，报告不良事件相关信息。 

第二十条 持有人应当公布电话、通讯地址、邮箱、传

真等联系方式，指定联系人，主动收集来自医疗器械经营企

业、使用单位、使用者等的不良事件信息；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。暂不具备在线报告条件的，应



当通过纸质报表向所在地县级以上监测机构报告，由监测机

构代为在线报告。 

各级监测机构应当公布电话、通讯地址等联系方式。 

第二十二条 持有人、经营企业、使用单位应当建立并

保存医疗器械不良事件监测记录。记录应当保存至医疗器械

有效期后 2 年；无有效期的，保存期限不得少于 5 年。植入

性医疗器械的监测记录应当永久保存，医疗机构应当按照病

例相关规定保存。 

第二十五条 持有人发现或者获知可疑医疗器械不良事

件的，应当立即调查原因，导致死亡的应当在 7 日内报告；

导致严重伤害、可能导致严重伤害或者死亡的应当在 20 日

内报告。 

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。其中，导致死亡的还

应当在 7 日内，导致严重伤害、可能导致严重伤害或者死亡

的在 20 日内，通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报

告。 

第三节 群体医疗器械不良事件 

第三十一条 持有人、经营企业、使用单位发现或者获

知群体医疗器械不良事件后，应当在 12 小时内通过电话或

者传真等方式报告不良事件发生地省、自治区、直辖市药品

监督管理部门和卫生行政部门，必要时可以越级报告，同时

通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告群体医疗器



械不良事件基本信息，对每一事件还应当在 24 小时内按个

例事件报告。 

不良事件发生地省、自治区、直辖市药品监督管理部门

应当及时向持有人所在地省、自治区、直辖市药品监督管理

部门通报相关信息。 

第三十三条 医疗器械经营企业、使用单位发现或者获

知群体医疗器械不良事件的，应当在 12 小时内告知持有人，

同时迅速开展自查，并配合持有人开展调查。自查应当包括

产品贮存、流通过程追溯，同型号同批次产品追踪等；使用

单位自查还应当包括使用过程是否符合操作规范和产品说

明书要求等。必要时，医疗器械经营企业、使用单位应当暂

停医疗器械的销售、使用，并协助相关单位采取相关控制措

施。 


