
医疗器械不良事件监测信息收集及处理告知书

根据《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》等
关于医疗器械不良事件监测的规定，为加强医疗器械上市后监管、依法落实医疗器械不
良事件监测制度、开展医疗器械安全性评价、必要时采取有效的风险控制措施（如停止
产品生产、实施产品召回、发布风险警示信息、开展医疗器械再评价等），预防和减少
不良事件的发生，保障公众医疗器械使用安全，杭州凯保罗生物科技股份有限公司（以
下简称“凯保罗生物”或“我们”）现就医疗器械不良事件监测信息收集及处理相关事
项，向您告知如下：

1. 信息收集

如您在使用凯保罗生物产品过程中发现或获知医疗器械不良事件监测信息，并主动
通过凯保罗生物官方渠道联系我们，我们将基于医疗器械不良事件监测的需要，采集和
存储相关信息，并在本告知书说明的范围内进行使用及对外提供。收集的信息范围包括：

（1）医疗器械不良事件发生情况：包括不良事件发生时间、伤害/伤害表现、故障
表现、不良事件后果；

（2）医疗器械使用情况：包括维护和保养情况、产品使用期限、合并用药/械情况、
使用人员资质、具体操作过程、器械使用日期、使用场所、使用过程；

（3）患者诊治情况：包括患者姓名、出生日期、年龄、性别、原患疾病、相关体
征及各种检查数据、救治措施、转归情况、既往病史、病历号。

请您关注，对于收集的您的敏感个人信息，我们已进行加粗提示。我们仅在具有特
定目的和充分必要性，并按照法律规定采取严格保护措施的情形下，处理您的敏感个人
信息，且该等处理活动预计不会对您的合法权益造成重大不利的影响。

2. 信息使用

（1）凯保罗生物将按照有关医疗器械不良事件监测的规定，对您提供的相关个人
信息进行详细记录、分析、统计、评价，或开展医疗器械上市后安全性研究；

（2）凯保罗生物将按照有关医疗器械不良事件监测的规定，将您提供的相关个人
信息用于建立医疗器械不良事件报告和监测档案并予保存。

3. 信息对外提供

（1）凯保罗生物将按照有关医疗器械不良事件监测的规定，向国家药品不良反应
监测中心提供前述相关个人信息；

（2）凯保罗生物将按照有关医疗器械不良事件监测的规定，为配合医疗器械不良
事件监督管理部门（即各地、各级药品监督管理局，联系方式以其官方网站公布为准）、
卫生行政部门（即各地、各级卫生健康委员会，联系方式以其官方网站公布为准）和医
疗器械不良事件监测机构（各级药品不良反应监测中心，联系方式以其官方网站公布为
准）（其余各管理单位联系方式请于官网或拨打 12345 进行查询）对医疗器械不良事件



的调查，依法向前述部门提供相关个人信息。

4. 信息存储

根据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》的相关规定，相关个人信息的存
储期限为：至少保存至医疗器械有效期后 2年；无有效期的，保存期限不得少于 5年。
植入性医疗器械的监测记录应当永久保存。对于超过上述存储期限的个人信息，凯保罗
生物将进行删除或做匿名化处理，但法律、行政法规、政府规章、监管规范对前述信息
有更长保存期限要求的，遵守其规定。

5. 代为报告说明

如您非患者本人，您联系凯保罗生物并提供患者本人个人信息的行为，应已取得患
者本人的充分同意和授权。

6. 告知说明

本告知书是杭州凯保罗生物科技股份有限公司就医疗器械不良事件监测信息收集
及处理相关事宜向您出具的书面文件。为维护您的权益，请您在通过凯保罗生物官方渠
道联系我们并提供相关信息前，仔细阅读本告知书的全部内容。您通过凯保罗生物官方
渠道联系我们并提供基于医疗器械不良事件监测所需个人信息的行为，视为您已知晓、
理解本告知书的全部内容，同意凯保罗生物按照本告知书条款处理您的相关信息。

7. 权利行使

您拥有如下个人信息相关权利：（1）查询、更正和补充。（2）获取个人信息副本。
（3）撤回同意。（4）删除。如您拟行使前述任一权利，可以通过“邮箱：
marketing@cancerprobe.cn”“电话：0571-86658121”与凯保罗生物联系，在遵守适用法
律和技术上可行的范围内，凯保罗生物将在验证您身份后十五个工作日内处理该等请求。
但请您知悉，尽管有前述安排，基于医疗器械不良事件监测是凯保罗生物的法定义务，
为履行法定义务所必须，我们可能无法完全按照您的请求删除您的个人信息或撤回您的
同意。



医疗器械不良事件监测信息收集及处理

儿童个人信息处理规则

更新日期：2026 年 10 月 29 日

生效日期：2026 年 10 月 29 日

我们（即杭州凯保罗生物科技股份有限公司，联系方式：marketing@cancerprobe.cn，
以下简称“凯保罗生物”）非常重视对未成年人个人信息的保护。通常而言，在未取得
监护人同意的情况下，我们不会主动收集或处理儿童（即未满 14 周岁的未成年人）个
人信息。在本医疗器械不良事件监测场景下，我们仅通过报告人（即通过凯保罗生物官
方渠道联系我们进行医疗器械不良事件监测信息上报的主体）填写的患者出生日期识别
其年龄，而报告人将被我们视为有完整且合法的权利及完全民事行为能力将患者个人信
息根据相关法律提供给我们，报告人可以为未成年人监护人，亦可以是未成年人监护人
委托的其他主体，或其他进行不良事件报告的主体且已取得未成年人监护人的同意。

我们致力于保护提供至凯保罗生物的儿童的个人信息。本《医疗器械不良事件监测
信息收集及处理儿童个人信息处理规则》（以下简称“本儿童个人信息处理规则”）旨
在向监护人、监护人委托的其他主体（以下简称“您”）和儿童说明我们如何收集、使
用、存储和处理儿童的个人信息，以及我们为您与儿童提供的访问、更正、删除和保护
这些信息的方式。除另有约定外，本儿童个人信息处理规则所用术语和缩略词与《医疗
器械不良事件监测信息收集及处理告知书》中的术语和缩略词具有相同的涵义。

特别说明：

请您仔细阅读和确认是否同意本儿童个人信息处理规则。请您在仔细阅读、充分理
解《医疗器械不良事件监测信息收集及处理告知书》和本儿童个人信息处理规则后，选
择是否同意该等文件以及是否同意我们收集儿童的个人信息。如果您不同意《医疗器械
不良事件监测信息收集及处理告知书》和本儿童个人信息处理规则的内容或不同意该医
疗器械不良事件监测场景要求提供的必要信息，将可能导致无法正常申报医疗器械不良
事件监测信息。您主动联系凯保罗生物进行上报的行为即表示您同意我们按照《医疗器
械不良事件监测信息收集及处理告知书》和本儿童个人信息处理规则的约定收集、使用
和处理您上报的儿童信息；如您不是其监护人，我们将视为您已取得了监护人的同意。

我们提醒您，本儿童个人信息处理规则中与儿童的权益(可能)密切相关的重要条款，
我们已采用加粗字体来特别提醒您，请您重点查阅。如您对儿童的个人信息保护有相关
疑问或权利请求时，请通过本儿童个人信息处理规则披露的联系方式与我们联系，我们
会尽快为您作出解答。

一、我们收集哪些信息

我们仅通过官方平台公布的联系方式收集处理医疗器械不良事件监测信息，当患者



为儿童时，收集儿童的个人信息。具体而言，包含：

（1）医疗器械不良事件发生情况：包括不良事件发生时间、伤害/伤害表现、故障
表现、不良事件后果；

（2）医疗器械使用情况：包括维护和保养情况、产品使用期限、合并用药/械情况、
使用人员资质、具体操作过程、器械使用日期、使用场所、使用过程；

（3）患者诊治情况：包括患者姓名、出生日期、年龄、性别、原患疾病、相关体
征及各种检查数据、救治措施、转归情况、既往病史、病历号。

同时，需提醒注意的是，不满 14 周岁未成年人的个人信息均为敏感个人信息，我
们仅在具有特定目的和充分必要性，并按照法律规定采取严格保护措施的情形下，处理
该等信息，且该等处理活动预计不会对被监护儿童合法权益造成重大不利的影响。

二、我们如何使用这些信息

我们严格遵守法律法规的规定和约定，将收集的您和被监护儿童的信息用于以下用
途：

（1）按照有关医疗器械不良事件监测的规定，对该等相关个人信息进行详细记录、
分析、统计、评价，或开展医疗器械上市后安全性研究；

（2）按照有关医疗器械不良事件监测的规定，将提供的相关个人信息用于建立医
疗器械不良事件报告和监测档案并予保存。

三、我们如何对外提供这些信息

（1）按照有关医疗器械不良事件监测的规定，向国家药品不良反应监测中心提供
前述相关个人信息；

（2）按照有关医疗器械不良事件监测的规定，为配合医疗器械不良事件监督管理
部门（即各地、各级药品监督管理局，联系方式以其官方网站公布为准）、卫生行政部
门（即各地、各级卫生健康委员会，联系方式以其官方网站公布为准）和医疗器械不良
事件监测机构（各级药品不良反应监测中心，联系方式以其官方网站公布为准）（其余
各管理单位联系方式请于官网或拨打 12345 进行查询）对医疗器械不良事件的调查，依
法向前述部门提供相关个人信息。

四、我们如何存储这些信息

根据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》的相关规定，本规则项下相关个
人信息的存储期限为：至少保存至医疗器械有效期后 2年；无有效期的，保存期限不得
少于 5年。植入性医疗器械的监测记录应当永久保存。对于超过上述存储期限的个人信



息，我们会进行删除或做匿名化处理，但法律、行政法规、政府规章、监管规范对前述
信息有更长保存期限要求的，遵守其规定。

五、管理儿童个人信息

儿童及监护人拥有如下个人信息相关权利：（1）查询、更正和补充。（2）获取个
人信息副本。（3）撤回同意。（4）删除。如儿童、监护人或监护人委托主体拟行使前
述任一权利，可以通过“邮箱：marketing@cancerprobe.cn；电话：0571-86658121”与凯
保罗生物联系，在遵守适用法律且技术上可行的范围内，凯保罗生物将在验证患者及您
的身份后 15 日内处理该等请求。但请您知悉，尽管有前述安排，基于医疗器械不良事
件监测是凯保罗生物的法定义务，为履行法定义务所必须，我们可能无法完全按照您的
请求删除儿童个人信息或撤回授权。

报告人进一步承诺：如报告人非为儿童监护人，而是儿童监护人委托的其他主体，
报告人联系凯保罗生物上报并同意《医疗器械不良事件监测信息收集及处理告知书》和
本儿童个人信息处理规则的行为，均已取得了儿童监护人的充分同意和授权。

六、联系我们

请您理解，如本儿童个人信息处理规则未规定之处，参照适用《医疗器械不良事件
监测信息收集及处理告知书》。在适用本儿童个人信息处理规则的情况下，如本儿童个
人信息处理规则与《医疗器械不良事件监测信息收集及处理告知书》条款规定存在不一
致的，以本儿童个人信息处理规则为准。

当您有其他的投诉、建议、未成年人个人信息相关问题时，请通过电话：
【0571-86658121】；邮箱：【marketing@cancerprobe.cn】与我们联系。我们将尽快审核
所涉问题，并在验证您的身份后的 15 个工作日内予以回复。


