
1.检查单：

北京市药品监督管理局第一类医疗器械生产检查单

（2025 版）（区级）

2.检查项：

对医疗器械上市许可持有人未公布联系方式、主动收集

不良事件信息的情况检查

3.检查内容：

检查医疗器械上市许可持有人是否存在未公布联系方

式、主动收集不良事件信息的行为

4.检查标准

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》

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。


