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定期风险评价报告用户使用指南 
 

     “ 定期风险评价报告模块”已于 2020 年 6 月 1 日登录国家医疗器械不良事件监测

信息系统！从 6 月 1 日起，国家中心不再接收纸质定期风险评价报告，所以定期风

险评价报告应通过国家医疗器械不良事件监测信息系统上报。2020 年已经递交的

定期风险评价报告，建议持有人在系统内重新提交报告。 

   《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 号令）

第三十八条 持有人应当对上市医疗器械安全性进行持续研究，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，评价该产品的风险与受益，记

录采取的风险控制措施，撰写上市后定期风险评价报告。 

    第三十九条 持有人应当自产品首次批准注册或者备案之日起，每满一年后的 

60 日内完成上年度产品上市后定期风险评价报告。其中，经国家药品监督管理局

注册的，应当提交至国家监测机构；经省、自治区、直辖市药品监督管理部门注册

的，应当提交至所在地省级监测机构。第一类医疗器械的定期风险评价报告由持有

人留存备查。获得延续注册的医疗器械，应当在下一次延续注册申请时完成本注册

周期的定期风险评价报告，并由持有人留存备查。 

    为确保工作顺利开展，国家药品不良反应监测中心对首次撰写及提交医疗器械

定期风险评价报告的时间和数据汇总范围做如下说明      

 

一、定期风险评价报告 

    持有人需通过本系统上报第二类和第三类医疗器械产品的定期风险评价报告。 

持有人在定期风险评价报告上报界面，可以查询到已在基础数据管理中维护并且审

核通过的第二类及第三类产品。可以查看产品相关的定期风险评价报告。持有人可
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以对当前需要定期风险评价的产品进行定期风险评价报告新增、修改、删除、查

看。 

    持有人用户登录系统后，单击系统菜单中【定期风险评价报告】-【报告上

报】菜单项，进入定期风险评价报告的上报页面。 

    定期风险评价报告上报产品列表页面如下图所示： 

 

                图 1-1 定期风险评价报告上报产品列表页面 

    在报告上报页面中点击【注册证编号】超链接，进入到此产品的上报页面如

下：上报列表页面包括【新增】，【修改】，【删除】，【查看】四个功能按钮。 

在定期风险评价上报列表中点击【新增】按钮，可以对当前需要定期风险评价的产

品进行定期风险评价报告新增，点击【修改】按钮，可对待提交或审核未通过状态

的报告进行修改。点击【删除】按钮可对待提交或审核未通过状态的报告进行删

除，点击【查看】按钮对所有的定期风险评价报告进行查看。 

    定期风险评价报告上报列表页面如图所示： 
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It is the end of preview.

Should you need the full text,

please sign in and place an order
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