7      附件1:

可疑医疗器械不良事件报告表

报告日期：     年  月  日                         编  码：( ( ( ( ( ( ( ( ( ( (
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：        
	A．患者资料                                               

	1．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．发现或者知悉时间：        年   月  日

	8. 医疗器械实际使用场所：  

( 医疗机构  ( 家庭 ( 其它（请注明）：

	9.事件后果

( 死亡                             （时间）；

( 危及生命；

( 机体功能结构永久性损伤；

( 可能导致机体功能机构永久性损伤；

( 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）。

	10.事件陈述：（至少包括器械使用时间、使用目的、使用依据、使用情况、出现的不良事件情况、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

	11．产品名称：

	12．商品名称：

	13．注册证号：

	14．生产企业名称：
生产企业地址：
企业联系电话：

	15．型号规格：

产品编号：

产品批号：

	16. 操作人：(专业人员 (非专业人员 (患者 (其它（请注明）： 

	17. 有效期至：               年    月    日

18．生产日期：               年    月    日

	19. 停用日期：               年    月    日

	20. 植入日期(若植入)：       年    月    日

	21. 事件发生初步原因分析：

	22. 事件初步处理情况：

	23．事件报告状态：

(  已通知使用单位 (  已通知生产企业   

(  已通知经营企业 (  已通知药监部门

	D. 不良事件评价

	24．省级监测技术机构评价意见（可另附附页）: 

	25．国家监测技术机构评价意见（可另附附页）: 


报告人签名：                                     国家食品药品监督管理局制
附件2:

医疗器械不良事件补充报告表

报告时间：       年    月    日                编码：( ( ( ( ( ( ( ( ( ( (
首次报告时间：   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.事件涉及产品：

	B.事件跟踪信息

	（至少包括：患者转归、调查分析及控制措施）



	C.产品信息

	请依次粘贴或装订下列材料（要求采用A4纸张）：

1. 医疗器械生产许可证复印件（境内企业）；

2. 医疗器械产品注册证复印件；

3. 医疗器械产品标准；

4. 医疗器械检测机构出具的检测报告；

5. 产品标签；

6. 使用说明书；

7. 产品年产量、销量；

8. 用户分布及联系方式；

9. 本企业生产同类产品名称及临床应用情况。

	D. 监测技术机构评价意见

	省级监测技术机构评价意见（可另附附页）


	国家监测技术机构评价意见（可另附附页）


报告人:          省级监测技术机构接收日期:        国家监测技术机构接收日期：

生产企业(签章)   

国家食品药品监督管理局制
附件3：

医疗器械不良事件年度汇总报告表

报告时间：    年  月  日                       编码：( ( ( ( ( ( ( ( ( ( (
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. 生产医疗器械名称、商品名称、类别、分类代号、注册证号

（可另附A4纸说明）     

	医疗器械名称
	商品名称
	类别
	分类代号
	注册证号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	9.变更情况（产品注册证书、管理类别、说明书、标准、使用范围等的变更）

	

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

	11.本企业生产的医疗器械在境内出现医疗器械不良事件的情况汇总分析

（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）

	

	12.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等）

	

	C.评价信息

	13.省级监测技术机构意见
	

	14.国家监测技术机构意见


	


报告人:         省级监测技术机构接收日期：       国家监测技术机构接收日期：

生产企业(签章)    

国家食品药品监督管理局制

附件4: 

市级监测机构年度考核评分表
	检查评定项目
	应得分
	评分标准
	实得分

	人员设置12分
	人  员
	4
	专职
	4
	　
　
　

	
	
	
	兼职
	2
	

	
	学  历
	4
	本科（含）以上
	4
	

	
	
	
	专科
	2
	

	
	专  业
	4
	医学、医疗器械专业
	4
	

	
	
	
	相关专业
	2
	

	人员培训10分
	监测人员
	2
	省级培训合格
	2
	　
　

	
	基层人员
	8
	对生产、经营企业人员
	4
	

	
	
	
	对医疗机构人员
	4
	

	职责履行28分
	制度建设
	6
	3个以上工作程序（缺一项扣2分）
	6
	　

	
	
	
	
	
	

	
	信息反馈
	6
	每季度反馈报告数量、质量
	6
	　

	
	
	
	每半年反馈报告数量、质量
	4
	

	
	
	
	每年反馈报告数量、质量
	2
	

	
	信息利用
	6
	汇总监测信息上报相关部门
	3
	　

	
	
	
	提取风险信号上报相关部门
	3
	

	
	宣传活动
	4
	参与或组织辖区内MDR 宣传
	4
	　

	
	报告存档与管理
	6
	MDR报告有登记记录
	3
	　

	
	
	
	相关资料分类归档保存
	3
	

	报告综合评价50分
	报告质量
	18
	报告规范性（有1项不规范扣2分）
	6
	　
　

	
	
	
	报告完整性（缺1项扣2分）
	6
	

	
	
	
	退回率﹤10%
	6
	

	
	报告数量
	18
	MDR报告100份以上
	18
	　

	
	
	
	MDR报告50份以上
	12　
	

	
	
	
	MDR报告20份以上
	6
	

	
	报告比例
	8
	三类器械占报告总数70%以上
	8　
	　
　

	
	
	
	三类器械占报告总数50%以上
	6　
	

	
	
	
	三类器械占报告总数20%以上
	4
	

	
	
	
	三类器械占报告总数20%以下
	2
	

	
	报告时限
	6
	突发、群发事件立即电话报告，24小时上报报表
	2
	　
　
　

	
	
	
	死亡事件3个工作日内报告
	2
	

	
	
	
	导致或可能严重伤害的事件10个工作日内报告
	2
	

	监督管理
	　
	　
	MDR监测资料泄密
	扣

5

分
	　
　

	
	　
	　
	生产企业“零”报告
	扣

5

分 
	

	最后得分
	　

	否决项
	报告缺乏真实性,年度考核为零分


附件5: 

生产、经营企业MDR监测工作检查评分表
	检查评定项目
	应得分
	评分标准
	实得分

	机构与人员20分
	机  构
	2
	建立监测组织，监测网络健全
	2
	　

	
	负责人
	2
	厂长或经理
	2
	　

	
	
	
	部门主管
	1
	

	
	监测人员
	4
	专职
	4
	　

	
	
	
	兼职
	2
	　

	
	学  历
	4
	本科（含）以上
	4
	　

	
	
	
	专科
	3
	

	
	专  业
	4
	医学、医疗器械专业
	4
	　

	
	
	
	相关专业
	3
	

	
	培  训
	4
	省级以上
	4
	　

	
	
	
	市级
	2
	

	监测管理20 分
	制度制定
	10
	MDR监测工作列入年度目标管理考核
	5
	　

	
	
	
	相关管理制度（见实施细则，缺1项扣2分）
	5
	

	
	档案管理
	10
	建立医疗器械信息档案
	2
	　

	
	
	
	医疗器械不良事件监测记录保存（见实施细则，缺1项扣2分）
	8
	

	报告综合评价60分
	报告质量
	22
	报告规范性（有1项不规范扣2分）
	12
	　

	
	
	
	报告完整性（缺1项扣2分）
	10
	

	
	报告数量
	22
	MDR报告10份以上
	22
	　

	
	
	
	MDR报告5份以上
	15
	

	
	
	
	MDR报告1份以上
	5
	

	
	报告时限
	8
	按规定时限及时上报
	8
	　

	
	定期汇总报告（生产企业）
	8
	按规定时限及时提交
	4
	　

	
	
	
	上报材料齐全
	4
	

	最后得分
	　

	否决项
	报告缺乏真实性,检查结果为零分


附件6: 

使用单位MDR监测工作检查评分表
	检查评定项目
	应得分
	评分标准
	实得分

	机构与人员20分
	机  构
	3
	建立监测组织
	3
	　

	
	负责人
	5
	院级领导
	5
	　

	
	
	
	主管部门领导
	3
	

	
	人  员
	4
	专职
	4
	　

	
	
	
	兼职
	2
	　

	
	学  历
	4
	专科（含）以上
	4
	　

	
	
	
	科专以下
	2
	

	
	专  业
	4
	医学或相关专业
	4
	　

	
	
	
	不具备相关专业
	2
	

	监测管理20 分
	制度制定
	10
	MDR监测工作列入年度目标管理考核
	2
	　

	
	
	
	相关管理制度（见实施细则，缺1项扣1分）
	8
	

	
	档案管理
	10
	建立医疗器械信息档案
	2
	　

	
	
	
	医疗器械不良事件监测记录保存（见实施细则，缺1项扣2分）
	8
	

	报告综合评价60分
	报告质量
	20
	报告规范性（有1项不规范扣2分）
	10
	　

	
	
	
	报告完整性（缺1项扣2分）
	10
	

	
	报告数量
	20
	MDR报告30份以上
	20
	　

	
	
	
	MDR报告10份以上
	15
	

	
	
	
	MDR报告1份以上
	5
	

	
	报告比例
	15
	三类MDR报告3份以上
	9
	　

	
	
	
	二类MDR报告5份以上
	6
	

	
	报告时限
	5
	按规定时限及时上报
	5
	　

	最后得分
	　

	否决项
	报告缺乏真实性,检查结果为零分


