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号 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，国家药品不良反

应监测中心： 为了在我国建立医疗器械不良事件监测制度，

进一步建立健全医疗器械上市后监管体系，国家药品监督管

理局定于2002年12月1日至2003年11月30日，开展医疗器械不

良事件监测试点工作。现将有关事项通知如下： 一、试点工

作的组织管理及职责 国家药品监督管理局医疗器械司负责医

疗器械不良事件监测试点的总体规划和检查指导。 国家药品

不良反应监测中心负责本次试点的日常组织协调工作。 各省

、自治区、直辖市药品监督管理局负责所在地区的医疗器械

不良事件监测试点的规划和检查。 各试点地区的药品不良反

应监测中心负责所在地区的医疗器械不良事件监测资料收集

、基层培训和其它组织工作。 二、试点工作的总体安排 （一

）试点时间：2002年12月1日至2003年11月30日，为期一年。 

（二）试点地区和相关单位 1、试点地区： 北京市、上海市

、广东省。 2、试点医疗机构：卫生部视光学研究中心（温

州医学院附属眼视光医院）及相关医院、天津胸科医院、西

安西京医院、辽宁省人民医院。 3、试点品种的境内生产企

业及进口产品的代理企业。 （三）试点期间监测品种 本次试

点品种的确定，基于使用风险性较大，社会反应较强烈的医

疗器械产品，以及国家药品监督管理局日常监管中确定的产

品。 试点期间重点监测品种 1、聚丙烯酰胺水凝胶 2、角膜塑

形镜 3、心血管内支架 4、心脏瓣膜 三、试点方式及时间进度



本次试点工作拟分成三个阶段进行： （一）宣传培训阶段

（2002年12月1日至2002年12月31日） 1、该阶段由国家药品监

督管理局组织召开试点工作会议并进行业务培训。 参会人员

：有关省局和试点地区药品不良反应监测中心负责人，试点

医疗机构负责人，试点期间重点监测品种生产企业负责人。 

培训内容： （1）医疗器械不良事件的定义； （2）开展医疗

器械不良事件监测工作的意义. （3）国外开展医疗器械不良

事件监测工作的情况； （4）监测范围和报告程序； （5）试

点方案的具体实施步骤等。 预期效果：与会人员充分了解试

点方案的目的和具体实施情况，明确各自的职责。 2、有关

省局、试点地区药品不良反应监测中心依据各自实际情况,进

一步组织宣传培训。 （二）资料收集阶段（2003年1月1日

至2003年10月31日） 各试点地区和单位根据以下程序收集并

报告医疗器械的不良事件： 1、试点省、直辖市： 试点地区

的医疗器械生产企业、经营企业、使用单位发现所生产、经

营和使用的医疗器械出现的不良事件后，应按要求填写《医

疗器械不良反应报告表》，并于10个工作日内报所在省、直

辖市的药品不良反应监测中心，其中死亡病例，应同时报国

家药品不良反应监测中心； 试点地区的省级药品不良反应监

测中心在收到不良事件报告后，经过分析评价于10个工作日

内报国家药品不良反应监测中心。 2、试点医疗机构： 试点

医疗机构在使用过程中,对发生、发现医疗器械不良事件和外

单位使用医疗器械发生不良事件后到本单位就诊的病例，应

经医护人员诊治和处置，并填写《医疗器械不良事件报告表

》，于10个工作日内直接报国家药品不良反应监测中心； 3、

试点品种生产企业： 非试点地区生产试点监测品种的生产企



业，应对本企业所生产产品实施监控,当发现或获知本企业生

产的医疗器械出现不良事件后,按要求填写《医疗器械不良事

件报告表》，并于10个工作日内直接报告国家药品不良反应

监测中心。 4、国家药品不良反应监测中心： 对所收到的医

疗器械不良事件报告组织有关专家进行调研、分析和评价，

及时向国家药品监督管理局报告，其中死亡事件应立即报告

。 （三）总结上报阶段（2003年11月1日至2003年11月30日） 

国家药品不良反应监测中心对医疗器械不良事件监测试点工

作进行全面技术总结，并上报国家药品监督管理局医疗器械

司。 请各单位转告辖区内有关生产、经营企业及有关医疗机

构，做好相应准备工作，并按以上要求认真组织实施。 特此

通知。 国家药品监督管理局 二○○二年十一月七日 100Test 
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