临食药监械[2008]8号
关于做好2008年全市医疗器械

不良事件监测工作的通知
各县区食品药品监督管理局，市ADR监测中心、各市级监测站：

近年来，在省局的正确领导和省中心的业务指导下，在各有关部门的大力支持下，我市医疗器械不良事件监测工作已初步展开。为深入贯彻落实省局《关于进一步加强医疗器械不良事件监测工作的意见》（鲁食药监械[2008]79号）、市局（临食药监械[2008]5号）和有关会议精神，进一步做好2008年我市医疗器械不良事件监测与报告工作，提升我市医疗器械安全监管水平，现将有关事宜通知如下：

一、完善组织机构，健全监测网络，进一步加强组织领导

各县区局、各市级监测站要充分认识医疗器械不良事件监测的重要意义，加强组织领导，成立以分管领导为组长，相关科室负责人为成员的监测工作领导小组，并务于6月30日前将成立组织机构的文件报市药品不良反监测中心备案。市中心将备案情况于7月10日前报市局医疗器械监督管理科。如对备案内容进行调整的，必须及时把调整情况报市中心。

各级监测机构要不断完善医疗器械不良事件监测网络，及时充实、配备相应的专（兼）职人员从事医疗器械不良事件监测工作，并按“临沂市医疗器械不良事件监测专业机构备案表” （附件1）格式认真填写（一式两份），于6月30日前上报市中心备案。各县区监测中心、各市级监测站要尽快建立辖区内医疗器械不良事件监测信息员库，使监测网遍布每个医疗机构、涉械单位，确保网络反馈灵敏、报告及时、信息畅通。同时，要将辖区内网络及信息员库建设情况进行统计，一并上报市中心，市中心对备案信息实行动态管理，及时更新医疗器械报告信息员档案，保证信息传递通畅。

二、加大监测力度，突出监测重点，切实提高报告数量和质量

医疗器械不良事件监测工作是加强医疗器械安全监管的重要工作之一。各县区局、各市级监测站要高度重视，并将此项工作纳入重要工作议事日程，做到有计划、有安排，明确责任，落实到人。一是努力提高报表数量,各县区实现每百万人口上报医疗器械不良事件报告30例；三级医疗机构上报医疗器械不良事件报告实现大幅度上升；二级医疗机构和生产经营企业上报医疗器械不良事件报告消灭零报告（详见附件2），切实提高医疗器械不良事件的报告数量；二是根据国家局、省局制定的医疗器械安全监管重点监测品种，结合我市实际，各县区局、各市级监测站要采取重点监测和一般监测相结合的方法，重点加强高风险医疗器械品种（一次性使用塑料血袋、骨科植入物、生物粘合剂、血管内导管及支架、一次使用注射器、输液器、静脉留置针、隐形眼镜及护理液、生产企业生产的二类以上医疗器械产品）的监测，提高高风险医疗器械品种的报告比例，逐步实现对严重医疗器械不良事件的及时预警和有效控制，推动医疗器械不良事件报告质量的不断提高。

三、加强骨干培训，加大宣传力度，努力提高监测队伍素质

市中心负责全市医疗器械不良事件监测技术培训与指导工作，要重点加强监测骨干（师资）的培训，以点带面，推进医疗器械不良事件监测工作的全面开展。同时，要借助网络媒体等灵活多样的方式，宣传医疗器械不良事件有关知识，各级监测机构也要层层做好医疗器械不良事件监测知识的宣传培训工作，提高认识，加大措施，提高医疗器械不良事件报告与监测的能力，全面提升我市监测队伍整体素质和监测水平。

四、健全工作制度，完善考核机制，确保完成各项工作任务

各县区局、市级监测站要根据本辖区、单位特点，制定、落实相应的考核制度、保密制度、报告制度和工作程序，及时分析总结监测工作中存在的问题与不足，采取有力措施加以解决，确保医疗器械不良事件监测工作的科学、规范，不断提高工作质量与报告水平。　

市局将各级监测单位的医疗器械不良事件监测工作纳入目标管理和考核内容，逐步将医疗器械生产、经营企业的不良事件监测工作纳入企业安全信用分类管理体系管理，通过采取召开调度会、定期通报、现场督导等方式，督促、指导我市医疗器械不良事件报告工作，对无专（兼）职人员、未按要求报告或隐瞒不报的，依据有关规定予以追究处理。对工作成绩突出的先进集体和个人年底进行总结表彰。
五、规范报表，按时上报年度工作情况
为规范、准确填写医疗器械不良事件报告表，我市对报表内容进行调整（详见附件3），各单位要按照“可疑医疗器械不良事件报告表填写说明”（见附件4），及时、完整、准确地收集所发现的医疗器械不良事件，认真审核、填写报告表，按规定时限（见附件5）上报；6月30日以后各二级以上监测站全部实现电子报表，各级监测机构要适当安排工作进度，防止集中上报和扎堆现象，于12月20日前完成全年报表上报工作，并将年度总结上报市药品不良反应监测中心，总结内容包括：网络及制度建设情况，监测员培训情况、信息上报及工作任务完成情况。市中心要于12月31日前把全市医疗器械不良事件报告表和总结上报市局和省药品不良反应监测中心。

附件1：临沂市医疗器械不良事件监测专业机构备案表
2：2008年医疗器械不良事件报告指导性计划

表1、2008年各县区医疗器械不良事件报告指导性计划
表2、2008年市直医疗机构监测站医疗器械不良事件报告指导性计划
表3、2008年医疗器械生产、经营企业医疗器械不良事件报告指导性计划

3：可疑医疗器械不良事件报告表和医疗器械不良事件企业汇总报告表

4：可疑医疗器械不良事件报告表填写说明

5：可疑医疗器械不良事件报告程序与报告时限
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附件1  临沂市医疗器械不良事件监测专业机构备案表

	机构名称
	

	通讯地址
	
	邮编
	

	E-mail
	
	传真
	


	基  本  情  况

	
	姓名
	工作单位
	职务/职称
	联系电话

	负责人
	
	
	
	

	联系人
	
	
	
	

	其 他 成 员
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	挂 靠 单 位
	名  称
	

	
	负责人
	

	
	单位性质
	单位类别

	
	食品药品监督管理部门
	科级     股级

	
	药品生产企业
	大型     中型     小型

	
	药品经营企业
	批发     连锁     零售

	
	医疗卫生机构
	三级     二级     一级

	备案单位审核
（盖章）    

年   月   日  

	市药品不良反应监测中心审核

（盖章）    

年   月   日  


附件2    2008年医疗器械不良事件报告指导性计划
表1:

2008年各县区医疗器械不良事件报告指导性计划
	单  位  名  称
	指导性计划
（30例/百万人口）

	兰山(88.50)
	27

	罗庄(42.66)
	13

	河东(50.00)
	15

	郯城(97.73)
	30

	苍山(118.02)
	35

	沂水(110.90)
	33

	沂南(90.73)
	27

	平邑(98.75)
	30

	费县(92.16)
	28

	蒙阴(53.02)
	16


	莒南(99.09)
	30

	临沭(63.06)
	19

	合 计(1004.62)
	303


注：表中括号内数字为县区人口总数，单位：万人

表2:            
2008年各市直医疗机构医疗器械不良事件报告指导性计划
	单位名称
	指导性计划

	临沂市人民医院
	20

	沂水中心医院
	15

	临沂市中医医院
	15

	临沂市胸科医院
	   5

	临沂市精神卫生中心
	12

	临沂市肿瘤医院
	10

	临沂市妇幼保健医院
	10

	临沂市罗庄区中心医院
	5

	临沂市市直机关医院
	3

	临沂市皮肤病防治医院
	3

	中国煤矿工人汤头温泉疗养院
	3

	山东医学专科学校附属医院
	5

	临沂市荣军医院
	3

	山东医学专科学校附属眼科医院
	5

	临沂市交通医院
	3

	合    计
	117


表3:       2008年市医疗器械生产、经营企业

医疗器械不良事件报告指导性计划
	单位名称
	指导性计划

	临沂市医药集团有限公司
	1

	山东康源医药集团有限公司
	1

	临沂市康平医疗器械有限公司
	1

	临沂市安康医疗器械有限公司
	1

	临沂市康泰医疗器械有限公司
	1


	临沂市大明眼镜文体有限公司
	1

	临沂海顺眼镜配制中心
	1

	临沂市晶晶眼镜有限公司
	1

	山东科立森生化技术有限公司
	1

	临沂市兴华医用器材有限公司
	1

	临沂市京华生物技术有限公司
	1

	临沂傲邦生物科技有限公司
	1

	山东新光量子科技有限公司
	1

	合   计
	13


附件3                                              国家食品药品监督管理局监制

表一:             可疑医疗器械不良事件报告表
报告日期：     年  月  日

报告来源：( 生产企业 ( 经营企业 ( 使用单位         单位名称：           
联系地址:                邮编：             联系电话：          编码：( ( ( ( ( ( ( ( ( ( (
	A．患者资料                                               

	1．患者姓名：
	2．年龄：
	3.性别  ( 男 ( 女

	4．预期治疗疾病或作用：

	B．不良事件情况                      

	5．事件主要表现：

	6．事件发生日期：     年   月  日

	7. 医疗器械实际使用场所：  

( 医院 ( 诊所  ( 家庭 ( 其它（在陈述中说明）

	8.事件后果

( 死亡                             （时间）；

( 威胁生命；

( 机体功能结构永久损伤；

( 需要内、外科治疗避免上述永久损伤；

( 其它（在事件陈述中说明）。

	9.事件陈述：

(1)一般情况：(包括器械使用时间、使用目的)

(2)使用情况：(使用过程)

(3)事件情况：(出现的不良事件情况)

(4)其它：(对受害者影响、采取的治疗措施、器械联合使用情况）

	报告人：   医师(    技师(   护士(    其他(　　                 　                   

	C．医疗器械情况                         

	10．医疗器械分类名称：

	11．商品名称：

	12．注册证号：

	13．生产企业名称：
生产企业地址：
企业联系电话：

	14．型号规格：

产品编号：

产品批号：

	15. 操作人：(专业人员 (非专业人员 (患者 (其它 

	16. 有效期至：               年    月    日

	17. 停用日期：               年    月    日

	18. 植入日期(若植入)：       年    月    日

	19. 事件发生原因分析：

	20. 事件处理情况：

	21．事件报告状态：

(  已通知医院   (  已通知企业   (  已通知药监分局

	D. 不良事件评价

	省级监测机构意见陈述: 

	国家监测机构意见陈述: 


报告人签名：

表二：

国家食品药品监督管理局监制

医疗器械不良事件企业汇总报告表

汇总时间：    年  月  日至    年  月  日
	A. 企业信息

	1.企业名称
	
	4.传真
	

	2.企业地址
	
	5.邮编
	

	3.联系人
	
	6.电话
	

	7.e-mail：

	B.医疗器械信息

	8. 生产经营医疗器械分类名称、商品名称、注册证号（可另附A4纸说明）     

	医疗器械分类名称
	器械类型
	商品名称
	注册证号

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	9.变更情况

（产品说明变更、标准变更、参数变更、使用范围变更）
	

	10.境外不良事件发生情况（产品在境外发生不良事件的数量、程度及涉及人群资料）
	

	11.医疗器械不良事件                     有 □              无 □

	12.本企业生产经营医疗器械出现医疗器械不良事件的情况汇总分析摘要

（事件发生情况、报告情况、事件描述、事件最终结果、企业对事件的分析、企业对产品采取的措施、涉及用户的联系资料，可另附A4纸）



	C.评价信息

	13.省级监测机构意见
	

	14.国家监测
机构意见


	


报告人:                省级监测机构接收日期：            国家监测机构接收日期：

企业(签章)                                省级监测中心(签章)
附件4:       《可疑医疗器械不良事件报告表》

《医疗器械不良事件企业汇总报告表》填写说明
国家药品不良反应监测中心

   一、医疗器械不良事件定义：

获准上市的、合格的医疗器械在正常使用情况下，发生的或可能发生的任何与医疗器械预期使用效果无关的有害事件。

   二、报告范围：

需要医疗器械生产企业、经营企业、使用单位提供的可疑医疗器械不良事件报告是死亡和严重伤害报告。其中，严重伤害指①危及生命；②导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；③必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或损伤。“永久性”是对身体结构或功能的不可逆的伤害，不包括小的伤害或损害。

对于一部分医疗器械未达到预期使用效果的也是安全性问题。这些事件可以是与使用医疗器械有关的，也可以是不能除外与医疗器械有关的事件。

    三、报告原则：

    1、基本原则：造成患者、使用者或其他人员死亡、严重伤害的事件已经发生，并且可能与所使用医疗器械有关，需要按可疑医疗器械不良事件报告。

2、濒临事件原则：有些事件当时并未造成人员伤害，但临床医务人员根据自己的临床经验认为再次发生同类事件时会造成患者或医务人员死亡或严重伤害，则也需要报告。

    3、不清楚即报告原则：在不清楚是否属于医疗器械不良事件时，按可疑医疗器械不良事件报告。

相关事件在以下情况必须报告：

⑴引起或造成死亡或严重伤害的几率较大；

⑵对医疗器械性能的影响性质严重，很可能引起或造成死亡或严重伤害；

⑶使器械不能发挥其必要的正常作用，并且影响医疗器械的治疗、检查或诊断作用，可能引起或造成死亡或严重伤害；

⑷医疗器械属于长期植入物或生命支持器械，因此对维持人类生命十分必要；

⑸医疗器械生产企业需要采取或被要求采取行动来减少产品对公众健康造成损害的风险；

⑹类似事件在过去实际已经引起或造成死亡或严重伤害。

    四、免除报告原则：

1、使用者在应用前发现医疗器械有缺陷

2、完全是患者因素导致了不良事件

3、事件发生仅仅是因为器械超过有效期

4、事件发生时，医疗器械安全保护措施正常工作，并不会对患者造成伤害

    五、《可疑医疗器械不良事件报告表》填写说明

《可疑医疗器械不良事件报告表》由患者资料、不良事件情况、医疗器械情况、不良事件评价四部分21条及报告来源信息组成:
1．患者资料

第1条至第4条为患者一般情况，包括：患者姓名、性别、年龄、预期治疗疾病或作用，资料请填写清楚，有利于资料的分析处理，其中：第4条 预期治疗疾病或作用:是指涉及不良事件的医疗器械用于治疗的疾病，例如:心瓣膜用于治疗二尖瓣狭窄; 血管内支架用于治疗急性心肌梗死;角膜塑形镜用于矫正屈光不正。有关患者隐私的资料，如患者姓名在数据处理、反馈中将得到保密，不予公开。

2. 不良事件情况

第5条至第9条为医疗器械不良事件情况，说明事件的性质和发生状况，其中死亡事件应注明死亡时间；

第7条医疗器械实际使用场所:指医疗器械是在医院使用、诊所使用、患者个人使用，也可以在事件陈述中具体说明。

第9条 事件陈述:至少应包括使用医疗器械的目的、依据;医疗器械使用情况;预期效果应该怎样;出现了什么样的非预期结果;对患者造成什么影响;采取了哪些相应治疗措施;结果如何；同类事件再次发生能够出现的最大危害是什么；同类事件再次发生最可能出现的危害是什么。可另附A4纸报告。
3．医疗器械情况

第10条至第21条为可疑医疗器械不良事件涉及医疗器械情况.其中: 第10条，医疗器械分类名称按产品注册时医疗器械分类名称填写，使用单位如不明确可不填，由企业和省级ADR监测中心收到报告后按医疗器械分类名称填写；第12条，注册证号是产品上市的准入证明，也是产品识别依据，需仔细填写；第13条，生产企业联系方式中如果是进口产品，请填写国外生产企业在境内代表处或境内代理企业的联系方式；第14条，有关产品跟踪的信息对于企业识别、跟踪问题产品非常重要，使用单位如有填写困难，应联系生产企业协助填写；第15条 操作者中的专业人员:是指获得资格证书和执业证书的医生、护士、技士。第19条 事件发生原因分析:可从医疗器械设计、使用、性能、其他干扰因素角度初步分析事件发生的可能原因；第20条 事件处理情况: 生产企业根据事件的性质、程度主动采取的警示、修正、召回、停用、改进等措施及相应方案和时间表，可以包括对单个器械的修理。

第21条 事件报告状态：应说明使用单位在向省级监测中心报告后，是否已通知企业或药监分局；企业在报告医疗器械不良事件后，对其中需要采取措施的问题产品是否通知了使用单位或药监分局。

报告来源信息:包括选择报告主体、填写单位名称、联系方式、报告人身份及报告编码。其中:代码填写：编号一栏，由省级医疗器械不良事件监测机构和国家药品不良反应监测中心填写，按以下排列方式：

省 （自治区、直辖市）        年代       流水号

□□                      □□□□    □□□□□

注：省（自治区、直辖市）编码按中华人民共和国行政区划代码填写，如：北京11  上海31  广东44 。

六、《医疗器械不良事件企业汇总报告表》填写说明

《医疗器械不良事件企业汇总报告表》由医疗器械国内生产企业、进口产品境内代表处或境内代理企业填写。
1.企业信息

第1条至第7条为企业信息,包括生产企业的名称、地址、联系人、联系方式，企业应提供确切的联系方式和具体联系人员，如果有变更及时更改。

2.医疗器械信息

第8条，填写汇总期间本企业生产、经营医疗器械的情况，需提供按医疗器械分类目录提供分类名称和相应医疗器械类型、商品名称、注册证号，其中器械类型是指一、二、三类医疗器械；

第9条，如果产品使用说明、标准、参数、使用范围发生变更，需要提供产品发生变更的项目和变更内容；

第10条，如果本企业生产、经营的医疗器械在境外发生医疗器械不良事件，需要警惕国内同类产品出现类似情况，需填写产品名称和事态发展、最可能发生的危害和最大能够发生的危害；

第11条， 医疗器械不良事件:选择有或无,选择有则填写第12条本企业生产经营医疗器械出现可疑医疗器械不良事件的情况汇总分析摘要。
附件5:  
可疑医疗器械不良事件报告程序与报告时限

一、报告程序

    国家医疗器械不良事件报告实行逐级、定期报告制度，必要时可以越级报告。即由县（区）、市、省、国家，自下而上按规定时限逐级报告，对于死亡、突发群发不良事件可越级报告。

二、报告时限

（一）《医疗器械不良事件报告表》

1、医疗器械使用单位、生产企业、经营企业

    医疗器械使用单位、生产企业、经营企业应于自发现医疗器械不良事件起10个工作日向当地药品不良反应监测中心报告；死亡事件应立即报告，并可同时向国家药品不良反应监测中心报告。

2．市、县药品不良反应监测机构

市、县药品不良反应监测机构在收到可疑医疗器械不良事件报告后，经过分析评价应于10个工作日内向上一级药品不良反应监测中心报告。死亡病例应立即报告。

    （二）《医疗器械不良事件企业汇总报告表》

1、医疗器械生产、经营企业

医疗器械生产、经营企业应按季度提交汇总报告表，在每个季度的第一个月末向企业所在地的药品不良反应监测中心报告上一季度不良事件汇总情况。

2．市、县药品不良反应监测机构

市、县药品不良反应监测机构在在每个季度的第二个月20日前向上一级药品不良反应监测中心报告企业汇总报告情况。

主题词：医疗器械  不良事件监测  通知
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