
国家食品药品监督管理总局办公厅文件

食药监办械监 (⒛ 14〕 106号

食品药品监管总局办公厅关于开展

医疗器械不良事件重点监测工作的通知

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局 :

根据《国家药品安全
“
十二五
”
规划》中有关医疗器械不良事

件重点监测工作的要求 ,总 局制定了医疗器械不 良事件重点监测

工作方案 ,现将方案印发你局 ,请你局按方案要求组织开展医疗器

械重点监测工作。

各地食品药品监督管理部门要高度重视、精心组织 ,以 本次重

点监测工作为契机 ,进一步促进医疗器械不良事件监测体系建设 ,

建立健全各项工作制度和程序 ,丰 富不良事件监测、评价手段 ,提
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高监测效能,并 督促医疗器械生产经营企业和使用单位主动开展

不良事件监测工作。

重点监测工作补助经费由中央补助地方经费支付 ,各地要加

强对资金的管理 ,提高资金使用效率。总局将对工作开展及资金

使用情况组织中期督促检查和评估检查。

附件 :医疗器械不良事件重点监测工作方案

(公开属性 :不 予公开 )

孤品茁鬣

1
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附件

医疗器械不良事件重点监测工作方案

为进一步加强医疗器械不良事件监测工作 ,落 实《国家药品安

全
“
十二五
”
规划》要求 ,全面推动医疗器械不良事件重点监测工

作 ,切 实提高监测、评价和风险预警能力 ,依据食品药品监管部门

相关职责 ,制 定本方案。

-、指导思想

贯彻落实《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(试行 )》 (以 下称《办法》)和《医疗器械不良事

件监测工作指南(试行 )》 对医疗器械不良事件监测工作的要求 ,及

时发现和控制医疗器械产品风险,进 一步推动医疗器械不良事件

监测体系建设 ,保 障公众用械安全。

二、工作目标

(一 )落 实《国家药品安全
“
十二五
”
规划》工作要求 ,到 ⒛15

年末完成 100个 医疗器械品种的重点监测工作 ,及 时发现、控制产

品风险,形成日常监测与重点监测相结合的工作模式。

(二 )以 重点监测工作为抓手 ,督促监管部门、监测技术机构、

生产经营企业和使用单位进一步加强医疗器械不良事件监测体系

建设 ,提升风险预警及控制能力、强化生产经营企业及使用单位的
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监测及报告意识。

三、工作职责及分工

(一 )国 家食品药品监督管理总局医疗器械监管司(以 下简称

总局器械监管司)负 责全面组织领导医疗器械不良事件重点监测

工作 ,制 定工作方案 ,对工作开展情况进行督查和考核。国家医疗

器械不良事件监测技术机构 (以 下简称国家中心 )负 责组织实施、

培训、协调、指导、报告审核、总结等技术工作。

(二 )省 级食品药品监督管理局 (以 下简称省局)组 织实施所

承担品种的重点监测工作 ,协调卫生计生行政部门;负 责所承担品

种监测点的建立和对本行政区域不良事件上报单位的督导。省级

医疗器械不良事件监测技术机构 (以 下简称省中心 )负 责重点监测

技术工作 ,开展对相关生产经营企业、使用单位的宣传培训。

(三 )生产、经营企业应按照《办法》要求 ,主 动收集、报告可疑

不良事件 ;配合监管部门建立监测点,配合监管部门和监测技术机

构对所涉及重点监测品种的调研、宣传培训、风险分析与评价工

作。

(四 )医 疗器械使用单位应按照《办法》要求 ,主 动开展不良事

件监测工作 ,主 动收集重点监测品种的可疑不良事件报告 ;配合监

管部门建立监测点,配 合监管部门和监测技术机构开展不良事件

的调查、评价工作。

四、遴选重点监测品种原则

(一 )日 常监测中发现可疑不良事件报告比较集中或数量较多
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的品种 ;

(二 )风 险较高的医疗器械品种 ;

(三 )医 疗保险目录中有关诊疗项目涉及的医疗器械品种 ;

|

(四 )社会关注度较高或市场占有量较大、使用范围较广的品

并中;

(五 )投诉较多、文献报道存在风险隐患或国外网站警示信息

较多的品种 ;

(六 )创 新的、刚注册上市的医疗器械产品 ;

(七 )其他认为需要重点关注的品种。

五、重点监测工作内容

重点监测按品种开展 ,主 要包含以下工作 :

|      (一
)技术准各

各省局应组织对所承担的重点监测品种进行调研 ,充 分了解

产品基本情况及其在研发、生产、流通、使用各环节中可能存在的

风险点和已知的不良事件表现等 ,并形成调研报告。

各省局统筹安排 ,制 定具体品种重点监测工作实施方案 ,由 各
|

省中心报国家中心各案 ,组 织对相关人员进行宣传培训。

(二 )监测与报告

各省局应选择若干医疗器械使用单位 (主要为医疗机构 )或 生

产、经营企业建立监测点,主 动收集所涉及品种的可疑不良事件报

告。监测点的选取应充分考虑产品特点、医疗机构级别、企业规模

|   等因素 ,原 则上不少于 10个。监测点一般设在本行政区域内,必
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要时可跨省设立 ,并 与监测点所在地监管部门和不良事件监测技

术机构做好协调工作。

省中心应确定各品种报告收集样本量 ,主 动从监测点收集可

疑不良事件报告及产品使用情况等相关信息 ;及 时分析国家中心

反馈的全国报告数据 ,结合文献检索资料 ,对所有数据进行分类汇

总 ,确 保在规定的时限内基本完成样本量的采集任务。

国家中心应对各省中心提供数据库等技术支持。

(三 )分析与评价

各省中心对收集的报告数据开展调查分析 ,评 价产品风险,必

要时应召开专家咨询会议 ,依据分析评价结论 ,对存在缺陷的产品

提出风险控制措施建议。

形成各品种风险分析报告、监测技术规范和针对医疗器械使

用单位的不良事件表现及原因分析。

(四 )总结与结果应用

各省中心对所负责品种的重点监测工作进行总结 ,形 成总结

报告、产品风险分析报告、监测技术规范和不良事件表现及原因分

析 ,报 省局审核通过后上报国家中心。

国家中心对各省上报材料审核、汇总,形成总结报告上报总局

器械监管司;对各省提交的风险分析报告、监测技术规范、各品种

的不良事件表现及原因分析组织论证 ,提 出评价意见。

总局器械监管司依据风险分析报告等评价意见 ,对 涉及产品

提出修订标准、加强上市前技术审评、加强质量体系检查等监管措
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施。组织发布重点监测品种的监测技术规范、不良事件表现及原

因分析。

六、时间安排

(一 )2014年 5月 ,按重点监测任务分配表 ,分配重点监测工作

任务至相关省局。

(二 )2014年 5月 ,总 局器械监管司委托国家中心编写培训材

料 ,组 织各省局、省中心开展重点监测相关培训。

(三 )⒛ 14年 6月 ,各省局组织制定所承担品种的重点监测工

作实施方案 ,由 各省中心报国家中心各案。

(四 )⒛14年 6月 -⒛ 15年 9月 ,各 省局全面实施重点监测工

作 ,各省中心完成所承担品种的重点监测工作。

⒛14年 12月 前应完成 54个 品种的不良事件报告收集、评价

工作。总局器械监管司将在⒛14年底开展中期评估和督查 ,督 导

各地重点监测工作。

zO15年 9月 前应完成全部 100个 品种的重点监测工作 ,各省

中心将有关报告上报国家中心。

(五 )2015年 10月 -11月 ,国 家中心对重点监测工作进行汇总

分析 ,完成重点监测工作总结 ,上报总局器械监管司。

七、工作要求

(一 )各有关单位要严格按照工作计划及方案开展工作。

(二 )相关工作人员应严格遵守国家法律法规 ,恪 守职业道德 ,

廉洁公正 ,不得弄虚作假。
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(三 )承担监测工作的部门、单位和个人应严格遵守工作纪律 ,

不得擅 自对外发布或泄露与监测工作相关的任何资料及信息。

(四 )企业不得采取不正当手段影响使用单位上报医疗器械不

良事件 ,不 能将重点监测结果用作广告宣传等商业用途。

附件△。医疗器械重点监测品种名单

2.医 疗器械重点监测任务分配表

3.Ⅹ X产 品不良事件重点监测工作总结(框架 )

4.Ⅹ Ⅹ产品风险分析报告(推荐模板 )

5.Ⅹ X产 品监测技术规范(推荐模板 )

6.Ⅹ X产 品不良事件表现及原因分析 (推荐模板 )

7.⒛ 14年 医疗器械重点监测任务执行表
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附 1

医疗器械重点监测品种名单

序号 重点监测品种 分类编号 管理类别

1 阴道扩张器 6812 I

2 一次性使用静脉留置针 6815

3 大脑皮层刺激器 6821

床旁/遥控监护仪 6821

体外除颤器 6821

6 体外引发冲击波碎石机 6821

7 植入式心脏起搏器 6821

植入式心脏自动除颤器 6821

9 角膜接触镜 6822

角膜塑形镜 6822

11 人工晶体 6822

眼科手术粘弹剂透明质酸钠 6822

超声诊断仪 6823

光动力激光治疗仪 6824

高频治疗仪 6825

高频电刀 6825

热疗机 6825

射频消融仪 6825

微波治疗仪 6825

低频电磁综合治疗机 6826 Ⅱ

近视 (弱视 )治疗仪 6826 Π

温热理疗床 6826

新生儿黄疸治疗仪 6826 Ⅱ

远红外辐射治疗机 6826

中低频理疗仪 6826

高电位治疗仪 6826

空气加压高压氧治疗设备 6826

磁共振成像系统 6828

数字减影血管造影机 6830

一次性使用高压注射器 6831

医用直线加速器 6832

快速血糖检测仪 6840

全自动生化分析仪 6840

血气分析仪 6840 Ⅱ
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便携式自动腹透机 6845 II

空心纤维透析器 6845

膜式氧合器 6845

体外循环管路 6845

血液透析机 6845

血液透析用水处理装置 6845

GT300型含铜宫腔形宫内节育器 6846

TCu220C宫 内节育 器 6846

TCu380A宫 内节育 器 6846

接骨板 6846

接骨螺钉 6846

金属裸支架 6846

可吸收骨钉 6846

人工髋关节 6846

人工膝关节 6846

人工心脏瓣膜 (生物/机械 ) 6846

生物心脏补片 6846

食道支架 6846

髓内钉 6846

同种异体骨 6846

药物涂层冠脉支架 6846

硬脑膜补片 6846

电动手术床 6854 Ⅱ

耳鼻喉综合治疗台 6854 Ⅱ

输液泵 6854 Ⅱ

洗胃机 6854 ∏

营养泵 6854 Ⅱ

注射泵 6854 Ⅱ

臭氧治疗仪 6854

呼吸机 6854

麻醉机 6854

一次性使用输注泵 6854

胰岛素泵 685四

婴儿培养箱 6854

口腔综合治疗台 6855 II

制氧机 6856 II

控温毯 6858

冷冻治疗仪 6858

玻璃离子树脂 6863

复合树脂充填材料 6863

银汞合金 6863

抗菌凝胶 (纳米银凝胶 ) 6864 H
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壳聚糖创面敷料 6864 Π

可吸收性止血纱布 6864

可吸收止血海绵 6864

医用可降解防术后粘连壳聚糖 6864

不可吸收缝合线 6865

血管/组织吻合器 6865

骨水泥 6865

可吸收缝合线 6865

胆管引流管 6866

导尿管 6866

气管插管 6866

脑脊液分流管 6866

青光眼引流阀 6866

软组织扩张器 6866

血袋 6866

一次性麻醉穿刺包 6866

一次性使用输液器 6866

一次性输血器 6866

电子血压计 6820、  6821

导引导丝 6877

封堵器 6877

球囊扩张导管 6877

消融导管 6877

中心静脉导管 6877
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附 2

医疗器械重点监测任务分配表

序号 省份 承担数量 承担重点监测品种

l 京︱'巳 7

有源高风险 (2个 )∶ 输液泵、植
有源普通 (2个 )∶ 中频电疗仪、控温毯
无源高风险 (3个 )∶ 接骨板、人工髋关节、人工膝关节

天津 3

有源高风险 (1个 )∶ 电子血压计
有源普通 (1个 )∶ 温热理疗床
丕源高风险 (1个 )∶ 体外循环管路

3
'̄
乙可 3

有源普通 (1个 )∶ 高频治疗仪
无源普通 (2个 )∶ 可吸收缝合线、一次性麻醉穿刺包

4 山西
有源高风险 (1个 )∶ 制氧机
有源普通 (2个 )∶ 耳鼻喉综合治疗台、热疗机

5 内蒙古 1 无源高风险 (1个 )∶ 接骨螺钉

6 辽宁

有源普通 (1个 )∶ 数字减影血管造影机
无源高风险 (1个 )∶ 可吸收骨钉
丕必普通 (1个 )∶ 抗菌凝胶 (纳米银凝胶 )

7 吉林 5

有源高风险 (4个 )∶ 光动力激光治疗仪【近视 (弱视 )
治疗仪、空气加压高压氧治疗设备、体外引发冲击波碎石
机
有源普通 (1个 )∶ 高电位治疗仪

黑龙江 3

有源普通 (1个 )∶ 口腔综合治疗台      ~~
无源高风险 (1个 )∶ 银汞合金 (口 腔永久性充填材料及
有关材料 )
无源普通 (1个 )∶ 血管/组织吻合器

9 上海 4

有源高风险 (2个 )∶ 空心纤维透析器、血液透析机
无源高风险 (1个 )∶ 同种异体骨
无源普通 (1个 )∶ 软组织扩张器

江苏 5

有源普通 (1个 )∶ 磁共振成像系统
无源高风险 (4个 )∶ 食道支架、GT300型含铜宫腔形宫
内 节 育 器 、 TCu2⒛ C官 内 节 育 、 Tcu380A宫 内 节 育 器

11 浙江 6

有源高风险 (3个 )∶ 娶儿培养箱、注射泵、一次性使用
输注泵
有源普通 (2个 )∶ 新生儿黄疸治疗仪、血液透析用水处
理装置
无源高风险 (1个 )∶ 眼科手术粘弹剂透明质酸钠

安徽

有源高风险 (1个 )∶ 营养泵
有源普通 (1个 )∶ 低频电磁综合治疗机
无源普通 (2个 )∶ 阴道扩张器、一次性使用高压注射器

福奚芝
有源高风险 (1个 )∶ 植入式心脏自动除颤器
有源普通 (1个 )∶ 快速血糖检测仪
无源普通 (1个 )∶ 一次性使用静脉留置针

江西

有源普通 (1个 )∶ 冷冻治疗仪
无源高风险 (1个 )∶ 硬脑膜补片
无源普通 (1个 )∶ 胆管引流管
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山东 6

有源高风险 (1

鼋渠屦

风险 (2个 )∶ 人工晶体、医用可降解防术后粘连

止血纱布、可吸收止血海绵、

河南 3 无源普通 (3个 )∶ 导尿管、血袋、一次性输血器
17 描闸北 有源普通 (1个 ):臭氧治疗仅

^

流管

湖南
有源高风险 (1个 )∶ 射频消融仪
无源高风险 (1个 ):壳聚糖创面敷料
无源普通 (2个 ):角膜接触镜、角膜塑形镜

广东 7

有源高风险 (

无源高风险 (

药物涂层冠脉
无源普通 (1个 )∶ 一次性使用输液器

广 西 个丿:体外除颤器、消融导管
个):中心静脉导管

海南 1 唧 个 )∶ 微波治疗仪

22

23

24

重庆 5
有源高风险 (5个

直线加速器
四川 2

贵州
有源普通 (1个 )∶ 远红外辐射治疗机

扩张导管

云南
有源高风险 (1个 )∶ 洗胃机
有源普通 (2个 ):申.动羊犬庆`招 吉渗烯柙

陕西
兀 课 甬产1险 1z个 9∶ 人 工 心 脏 瓣 膜 (生 物 /机械 )、 生
物心脏补片

甘肃 1 有源高风险 (1个 ):胰岛素泵

青海 2
伺蹰背退 11个 9∶ 血气分祈仪

新疆 3
伺泖首迢 11↑ ,∶ 全目动生化分析仪

管、不可吸收缝合线
宁夏 1 丕涅高风险 (1个 )J骨水泥
合计
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