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中国医疗器械行业协会 

 

关于举办第六届中国医疗器械警戒大会的通知 

 （第四轮） 

各有关单位： 

中国医疗器械行业协会定于 2022年 11月 24日-25日在浙江省绍兴市举

办第六届中国医疗器械警戒大会。现将有关事项通知如下： 

一、会议背景 

《医疗器械监督管理条例》明确国家建立医疗器械不良事件监测制度。

医疗器械警戒是以医疗器械不良事件监测与再评价为基础，对医疗器械不良

事件进行监测、识别、评估和控制的活动,是对医疗器械安全风险控制能力的

提升。面对医疗器械产品的不断推陈出新，保证产品安全成为产业创新的内

在要求。新形势下医疗器械研发、生产、使用和监管都应高度重视并加强医

疗器械警戒。 

中国医疗器械警戒大会曾以中国医疗器械风险管理研讨会、中国医疗器

械风险管理论坛命名，已成功举办五届。中国医疗器械警戒大会紧紧围绕国

家和行业发展战略，聚焦医疗器械监管发展热点，开展了一系列具有前瞻性、

开放性、应用性的高端学术交流活动，具有广泛的社会影响力。 

为进一步提高社会各界对医疗器械警戒的认识，加强医疗器械全生命周

期的风险防控，本届大会将邀请我国医疗器械研发、生产、使用等领域的知

名学者、业界专家，以及国内外监管机构专家，交流最新研究成果、展望未

来发展趋势，助推医疗器械警戒高质量发展。 

二、会议主题 

本届大会以“创新、合作、共享，推动医疗器械警戒高质量发展”为主
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题，围绕医疗器械法规和监管新举措、创新医疗器械产品风险管理、真实世

界数据在医疗器械警戒中的应用等议题展开深入探讨。 

三、主办及承办单位 

主办单位：中国医疗器械行业协会 

支持单位：国家药品监督管理局药品评价中心 

（国家药品不良反应监测中心） 

承办单位：中国药学会药物警戒专业委员会 

中国医疗器械行业协会创新服务专业委员会 

《中国药物警戒》期刊 

四、会议时间和地点 

（一）会议时间： 2022 年 11 月 24 日-25 日（23 日 13:30 开始报到，

25 日中午 12 点结束）。 

（二）会议地点：绍兴咸亨酒店（绍兴市越城区鲁迅中路 179 号）。 

五、参会人员 

医疗器械注册人相关负责人、不良事件监测工作负责人及专业技术人员；

各级医疗器械监管及不良事件监测机构人员；医疗机构、合同研究组织（CRO）

等从事医疗器械不良事件监测相关工作人员；负责医疗器械不良事件监测电

子数据库设置和服务人员；医疗器械研发管理及决策人员；热爱和专注医疗

器械不良事件监测的各界人士。 

六、会议形式 

考虑到新冠肺炎疫情防控特殊形势，大会将通过线上线下结合方式进行，

会议提供少量现场参会名额，请在注册报名时选择参会方式。 

会议语言为中文。 

七、会议日程 

见附件 1。 

八、会议注册 

（一）注册方式 
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请登陆会议网站 http://sixthcylqxjj.training.cdr-adr.org.cn 报名

参会，或扫描下方二维码报名参会。 

 

（二）缴费方式 

会议注册费：2200 元/人。 

缴费方式：参会人员报名后请以银行汇款方式进行缴费。请汇款（转账）

至如下账户或通过支付宝扫码支付： 

收款单位：中国医疗器械行业协会  

开 户 行：中信银行北京知春路支行 

账    号：7111710182600053959 

汇款请注明“器械警戒大会+参会人员姓名”字样，请于会前 3 个工作

日完成缴费，并将汇款凭证上传至会议网站“会议费用”的支付信息处。 

具体报名缴费和发票申请事宜，详见附件 2。 

九、注意事项 

（一） 参会注册 

1. 注册报名时，请妥善保存注册用户名和密码，以便后续登陆会议网站

查询本人报名信息、获取相关会议信息。已注册人员请尽快缴费并上传汇款

凭证。 

2. 线上参会直播网址、账号密码、会议资料请于会前在会议网站个人账
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户中查询。相关信息也将于会前发到参会人员注册手机号上，线上参会实行

“一人一码”，请务必准确填写手机号码。 

3. 现场参会名额有限，以上传缴费凭证时间先后顺序为准，额满即止。

现场参会代表食宿交通费用自理。 

4. 原已报名的参会者无须重新注册，正常缴费后，参会资格将予以保留。

已注册缴费的参会报名继续有效。 

（二） 疫情防控要求 

5. 会议期间，会务组将严格执行国家和会议举办城市的防疫措施，对参

会代表开展体温检测，凭有效证件和全国健康码进入会场，全程监督规范佩

戴口罩，做好会场安全距离保障。敬请现场参会代表积极配合。 

6. 根据疫情防控常态化工作要求，大会不接受疫情防控中、高风险地区

代表现场参会；会前 14 天内身体如有发热、咳嗽、乏力等新冠肺炎疑似症状，

不能现场参会。为加强防疫保障措施，大会不接受现场报名。 

7. 各地疫情防控政策可能随时调整，请您在出行前务必参照您所在城市

和会议举办城市最新疫情防控规定，合理安排出行。 

8. 更 多 资 讯 敬 请 关 注 中 国 医 疗 器 械 行 业 协 会 官 网

http://www.camdi.org/ 、 国 家 药 品 监 督 管 理 局 药 品 评 价 中 心 官 网

http://www.cdr-adr.org.cn/，以及“中国医疗器械行业协会”“中国药物

警戒”微信公众号。      

                    

中国医疗器械行业协会            中国药物警戒 

（三） 未尽事宜请及时联系我们 

会务联系人：徐老师，010-85243714    邮箱: zhywc@cdr-adr.org.cn 

财务联系人：王老师，010-58691586-8019    邮箱：wanglj@camdi.org 

商务合作联系人：邹老师 13910569757        邮箱：zouyx@camdi.org 

http://www.camdi.org/
mailto:wanglj@camdi.org


- 5 - 

 

特此通知。 

                                       中国医疗器械行业协会 

                                          2022 年 10 月 9 日 

附件：1.会议日程 

2.报名缴费和发票申请事宜 

3.参会住宿协议酒店 
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附件 1 

第六届中国医疗器械警戒大会会议日程草案 

（11 月 24 日，绍兴） 

时  间 报告内容及演讲嘉宾 

9:00-9:30 拟邀请国家药品监督管理局领导致辞 

9:30-10:10 院士特邀报告 

10:10-10:40 
落实新条例，加强医疗器械监管 

拟邀请药品监督管理局器械监管司领导 

10:40-10:50 休息 

10:50-11:20 
审评审批制度促进医疗器械产业高质量发展 

拟邀请国家药品监督管理局器械注册司领导 

11:20-11:50 
中国医疗器械警戒现状及展望 

国家药品监督管理局药品评价中心领导 

午休 

14:00-14:30 
医疗器械安全性有效性评价中的风险受益考量 

刘文博 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心专家 

14:30-15:20 
美国 FDA 促进和支持高效和协调的不良事件报告 

LCDR Scott C.Gonzalez（耿众昊）FDA 驻华办公室医疗器械国际关系专家  

15:20-15:50 
医疗器械警戒与标准提升 

拟邀请国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心专家 

15:50-16:20 
日本 PMDA 医疗器械上市后监管工作介绍（线上） 

NAKAMICHI Koko（中道 瑚子）PMDA 医疗器械生产质量与警戒办公室专家 

16:20-16:30 休息 

16:30-17:00 
医疗器械临床试验监督检查与常见问题 

张正付 国家药品监督管理局食品药品审核查验中心专家 

17:00-17:30 
中国医疗器械产业分析 

中国医疗器械行业协会领导 
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分会场（11 月 25 日，绍兴） 

时  间 报告内容及演讲嘉宾 

11 月 25 日  分会场一  医疗器械法规和监管新举措 

9:00-9:40 
医疗器械不良事件监测专项检查与常见问题分析 

许先兴 国家药品监督管理局药品评价中心专家 

9:40-10:20 
UDI在医疗器械警戒中的应用探索 

易力 国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心专家 

10:20-10:30 休息 

10:30-11:10 
人工智能在医疗器械不良事件中的应用 

王青 清华大学研究员 药物警戒信息技术与数据科学创新中心副主任 

11:10-11:50 
截骨保膝手术内固定物的使用风险 

田向东 北京中医药大学第三附属医院骨科微创关节科主任 

11 月 25 日  分会场二  创新医疗器械产品风险管理 

9:00-9:40 
骨科机器人远程手术的临床应用与安全性初探 

刘亚军 北京积水潭医院副院长 

9:40-10:20 
神经介入医生眼中的上市前临床试验和上市后监督研究 

焦力群 首都医科大学宣武医院介入放射科主任、神经外科副主任 

10:20-10:30 休息 

10:30-11:10 
心脏瓣膜微创介入器械研发与并发症防治 

张海波 首都医科大学附属北京安贞医院心外科主任医师 

11:10-11:50 
腹腔镜手术机器人产品及其风险管理 

业界专家 

11 月 25 日  分会场三  真实世界数据在医疗器械警戒中的应用 

9:00-9:40 
博鳌临床急需进口港澳医疗器械新政策 

林凯 海南省药物警戒中心主任 

9:40-10:20 
真实世界数据助推医疗器械安全监测与评价 

孙鑫 四川大学华西医院研究员、中国循证医学中心主任 

10:20-10:30 休息 

10:30-11:10 
真实世界数据在医疗器械上市后监测中的应用进展 

高培 北京大学公共卫生学院研究员 

11:10-11:50 
真实世界数据在医疗器械安全性评估中的应用实例（线上） 

业界专家 

 

https://www.xwhosp.com.cn/Html/Departments/Main/Index_20037.html
https://www.xwhosp.com.cn/Html/Departments/Main/Index_20022.html
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附件 2 

报名缴费和发票申请事宜 

一、报名事宜 

1. 请通过会议网站 http://sixthcylqxjj.training.cdr-adr.org.cn 注册

报名，或扫描二维码报名，具体报名流程详见会议网站首页。 

 

 

 

2. 请妥善保存注册用户名和密码，以便后续登陆会议网站获取相关会议资

料及线上参会等信息。 

3. 为确保参会人员收到参会信息、发票等信息，请务必填写准确、真实的

电子邮箱、手机号码和邮寄地址。 

4. 报名信息如有变更请与会务人员联系,代他人报名请使用实际参会人信

息报名，严禁用一人信息多次报名。 

5. 已报名人员可通过会议网站查询本人报名信息。  

二、缴费事宜 

1. 会议注册费：2200 元/人。 

2. 缴费方式：参会人员报名后请以银行汇款方式进行缴费。请汇款（转账）

至如下账户或通过支付宝扫码支付： 

户  名：中国医疗器械行业协会 

开户行：中信银行北京知春路支行 

账  号：7111710182600053959                           
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3. 汇款请注明“器械警戒大会+参会人员姓名”字样，请参会人员将汇款

凭证上传至会议网站“会议费用”的支付信息处。 

4. 缴费成功后原则上不予退款。 

三、发票事宜 

1. 发票申请。会议可提供增值税普通发票和增值税专用发票。如需发票，

请在会议网站发票申请模块中准确填写相关信息。选择增值税普通发票的，请在

备注栏注明电子发票或纸质发票。请预先确认发票类型，避免事后修改。 

2. 发票查询。已经提交发票申请的人员可通过会议网站查询申请是否提交

成功，如未查到信息可联系会务人员。 

3. 发票获取。增值税普通发票将于会后 20 个工作日内开具，电子发票发送

到申请人提供的手机或邮箱中，纸质发票按预留地址邮寄；增值税专用发票将于

会后 40 个工作日内开具，按预留地址邮寄，请注意查收。 

4. 注意事项。发票申请单位需确保信息真实准确，如信息有误导致的开具

发票错误，会议主办方可不提供发票变更服务。不应该开具增值税专用发票的参

会单位，即非一般纳税人，报名时错误选择增值税专用发票造成的不良后果由参

会单位承担。 
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附件 3 

协议酒店 

1. 绍兴鲁迅故里开元颐居酒店，银泰店（绍兴市越城区解放南路 287 号)，

距会场（咸亨酒店）300 米。标间/大床房 268 元含双早。 

预定电话：0575-88668866   曾经理 15214315847 

2. 全季酒店，绍兴鲁迅故里店（绍兴市越城区延安路 261 号)，距会场（咸

亨酒店）800 米。标间/大床房 260 元含双早。 

预定电话：18598701259  莫经理 


