
序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

1 报告编码 系统自动生成
2 报告日期 系统自动生成 监测机构代报用户显示为“代报申请日期”
3 报告人 系统根据登录账号自动生成 监测机构代报用户显示为“代报申请人”
4 代报申请人类型* ○个人  ○单位 ○其他 仅面向监测机构代报用户

5 报告来源*

○使用单位
○经销商
○患者/消费者
○研究/文献
○其它

仅面向注册人、备案人、代理人

6 最初报告人类型

○医师
○护士
○医技人员
○工程师
○其他人员

面向非监测机构代报用户

7 最初报告科室 医疗机构科室字典 面向非监测机构代报用户，字典由国家中心在后台维护
8 单位名称 系统根据登录账号自动生成
9 联系地址 系统根据登录账号自动生成 监测机构代报用户显示为“代报申请人联系地址”（需填写）
10 联系人 系统根据登录账号自动生成
11 联系电话 系统根据登录账号自动生成 监测机构代报用户显示为“代报申请人联系电话”（需填写）

12 发生地 系统根据登录账号自动生成
因境内/境外报告在信息系统内的填报路径不同，系统可自动判定
填写境内/境外

新版医疗器械不良事件报告表（征求意见稿）

说明：
1.白底为旧报告表原有数据项，黄底为新增数据项，灰底为删除数据项，绿底代表数据项名称或内容有调整，右上角标*的为必填项。
2.数据项内容：○代表单选，□代表可多选。
3.新版报告表定稿后，国家医疗器械不良事件监测信息系统后续将更新报告表，内嵌IMDRF术语供检索填写。

报告基本
情况



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

13 报告阶段* ○最终报告  ○待补充更新报告
注册人、备案人提交评价后，信息系统将弹窗确认是否还需补充更
新。若选择“待补充更新报告”，报告状态将置为“首次评价”；
若选择“最终报告”，进入“待审核评价”状态。

14 报告状态

○待审核
○审核未通过
○待评价
○首次评价
○待审核评价
○评价审核未通过
○评价审核通过
○待复核
○评价复核未通过
○评价复核通过

新增“首次评价”状态
信息系统根据报告流转进度自动更新

15 产品名称*
16 注册证编号*
17 曾用注册证编号 仅面向注册人、备案人、代理人
18 曾用注册证编号上报* ○是  ○否 仅面向注册人、备案人、代理人
19 注册证产品名称 系统根据注册证编号自动带出 根据注册证编号自动带出
20 型号
21 规格

22 产地* 系统根据注册证编号自动带出
经营企业/使用单位/监测机构代报用户报告环节不展示，其他环节
或用户展示

23 管理类别* 系统根据注册证编号自动带出
经营企业/使用单位/监测机构代报用户报告环节不展示，其他环节
或用户展示

24 产品类别* 系统根据注册证编号自动带出
经营企业/使用单位/监测机构代报用户报告环节不展示，其他环节
或用户展示

25 产品批号
26 产品编号
27 UDI

报告基本
情况

医疗器械
情况



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

28 软件版本 软件版本号 仅产品类别为有源器械展示
29 固件版本 固件版本号 仅面向注册人、备案人、代理人，仅产品类别为有源器械展示
30 植入/非植入* 系统自动带出 根据注册证编号自动带出
31 植入日期 年/月/日 非植入器械不展示
32 取出日期 年/月/日 非植入器械不展示
33 植入时长 自动计算，若植入或取出日期不完整，需填写此项 非植入器械不展示
34 生产日期
35 有效期至
36 上市许可持有人名称 系统自动带出 根据注册证编号自动带出
37 是否国家集中采购器械 系统自动带出 根据注册证编号自动带出，由国家中心在后台维护
38 是否国家创新器械产品 系统自动带出 根据注册证编号自动带出，由国家中心在后台维护
39 事件发生日期*
40 发现或获知日期*

41 事件类型*

 导致伤害
   ○死亡
   ○严重伤害
   ○一般伤害
 暂未导致伤害的产品问题
   ○可能导致严重伤害或死亡
   ○其它

单选。
若既导致伤害又明确有产品问题，则优先选导致伤害的类型。
下文产品问题、问题组件可描述产品问题。

42 伤害程度* 删除

43 伤害表现 IMDRF 附录E

事件类型选“导致伤害”，此项必填。
注册人、备案人和代理人只能填术语（信息系统将支持填写多个术
语），其他用户可自由文本。若使用单位等填写术语不准确或填写
自由文本，注册人等可在报告评价环节补充增加术语。

医疗器械
情况

不良事件
情况



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

44 健康后果 IMDRF 附录F

事件类型选“导致伤害”，此项必填。
注册人、备案人和代理人只能填术语（信息系统将支持填写多个术
语），其他用户可自由文本。若使用单位填写术语不准确或填写自
由文本，注册人等可在报告评价环节补充增加术语。

45 器械故障表现 删除

46 产品问题（如故障/缺陷） IMDRF 附录A

事件类型选“暂未导致伤害的产品问题”，此项必填。注册人、备
案人和代理人必填术语（信息系统将支持填写多个术语），其他用
户可自由文本。若使用单位等填写术语不准确或填写自由文本，注
册人等可在报告评价环节补充增加术语。

47 问题组件 IMDRF 附录G
注册人、备案人和代理人必填术语（信息系统将支持填写多个术
语），其他用户可自由文本。若使用单位等填写术语不准确或填写
自由文本，注册人等可在报告评价环节补充增加术语。

48 姓名
49 出生日期
50 年龄
51 性别
52 病历号
53 既往病史
54 预期诊疗疾病 原来为“预期治疗疾病或作用”
55 临床检查/手术名称
56 器械使用日期*
57 使用场所*
58 场所名称
59 器械是否第三方维护 ○是  ○否 仅产品类别为有源器械展示
60 器械大概使用年限 _年_月 仅产品类别为有源器械展示

不良事件
情况

使用情况

事件类型选“其他”，信息系统患者信息将默认收起，仍可点开



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

61 器械当前位置*

○使用单位
○患者/用户
○已返回经销商/注册人、备案人
○已销毁
○仍植入体内
○未知
○其他

报告事件时器械的位置

62 使用过程*
63 该器械类似事件发生情况 可用于描述故障多次发生等情况
64 合并用药/械情况说明

65 事件原因分析*

□产品原因（包括说明书等）
□操作原因
□患者自身原因
□无法确定

66 其它需要说明的情况
67 审核结果* ○通过  ○不通过
68 审核意见
69 审核人* 系统根据账号自动带出
70 审核单位* 系统根据账号自动带出
71 审核日期* 系统自动生成

72
事件调查
和评价

器械当前状态*

○使用单位
○患者/用户
○返回注册人、备案人途中
○已返回注册人、备案人
○经销商
○已销毁
○仍植入体内
○未知
○其他

注册人、备案人评价时，器械的状态或所在地点

使用情况

事件初步
原因分析
与处置

报告审核
情况



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

73 是否开展了调查* 删除
74 调查类型* IMDRF 附录B术语 仅可填术语
75 调查发现* IMDRF 附录C术语 仅可填术语，术语含“调查结果待完成”

76 调查结论（事件根本原因）* IMDRF 附录D术语 仅可填术语，术语含“结论尚未获得”

77 其它要说明的调查情况 可填写文本、上传附件

78 关联性评价*
○与产品有关
○与产品无关
○无法确定

删除

79 事件原因分析* 删除
80 是否需要开展产品风险评价
81 计划提交时间
82 是否采取了控制措施 删除
83 具体控制措施描述 删除

84 初步控制措施

○已采取措施
   □停止生产、销售
   □通知停止销售和使用
   □发布风险信息、告知用户
   □召回  ○主动召回  ○责令召回  召回级别:_
   □巡检、维修、替换
   □改进产品设计、技术要求  变更注册或备案：○是 ○否
   □改进生产工艺 变更注册或备案：○是 ○否
   □更新软件 变更注册或备案：○是 ○否
   □修改标签、说明书 变更注册或备案：○是 ○否
   □优化质量管理体系
   □调整患者临床管理方案、随访
   □对受影响的患者、样本或既往结果进行复检或复审
   □其他
○没有采取措施   原因：_____________________

需补充更新的报告，首次评价必填“初步控制措施”

事件调查
和评价

控制措施



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

85 最终控制措施*

○采取措施
   □停止生产、销售
   □通知停止销售和使用
   □发布风险信息、告知用户
   □召回  ○主动召回  ○责令召回  召回级别:_
   □巡检、维修、替换
   □改进产品设计、技术要求 变更注册或备案：○是 ○否
   □改进生产工艺 变更注册或备案：○是 ○否
   □更新软件 变更注册或备案：○是 ○否
   □修改标签、说明书 变更注册或备案：○是 ○否
   □优化质量管理体系
   □调整患者临床管理方案、随访
   □对受影响的患者、样本或既往结果进行复检或复审
   □其他 _____________
○无需采取措施  原因：________________________

二次（最终）评价必填“最终控制措施”。
不需补充更新的“最终报告”，填“最终控制措施”。

86 未采取控制措施原因 删除

87 是否为错报误报报告*

88 错报误报说明

89 是否合并报告*

90 合并报告编码

91 审核结果 ○通过  ○不通过

92 审核意见

93 审核人 系统根据账号自动带出

94 审核单位 系统根据账号自动带出

95 审核日期 系统自动生成

控制措施

评价相关
情况

评价审核
情况



序号
数据项
模块

数据项名称 数据项内容 备注

96 复核结果 ○通过  ○不通过

97 复核意见

98 复核人 系统根据账号自动带出

99 复核日期 系统自动生成

100 意见

101 填写人 系统根据账号自动带出

102 填写时间 系统自动生成

103 首次上报日期 系统自动生成

104 首次评价日期 系统自动生成

管理相关
信息

评价复核
情况

事发地省
级意见


	新版个例报告表（征求意见稿）

