附件：

关于进一步完善医疗器械不良事件监测体系建设的

指导意见（征求意见稿）
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），新疆生产建设兵团食品药品监督管理局：

为进一步加强医疗器械不良事件监测工作，完善不良事件监测体系，建立健全各级监测体系工作机制，全面推动监测制度建设，切实提高监测、评价和风险预警能力，有效保障公众用械安全，根据《医疗器械监督管理条例》、《国家药品安全“十二五”规划》和《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》），现就进一步完善医疗器械不良事件监测体系建设，提出以下指导意见：

　　一、指导思想
深入贯彻落实科学发展观，大力践行科学监管理念，以食品药品监管体制改革为契机，以保障人民群众用械安全有效为目的，创新医疗器械不良事件监测机制，加强基层医疗器械不良事件监测，健全重点监测与日常监测相结合的监测机制，强化医疗器械不良事件评价与预警，全面提升监测与评价能力。

二、总体目标
力争通过三年左右时间，建立健全各级医疗器械不良事件监测技术机构和监测哨点网络，完善监测机制，落实监测责任，健全监测制度，规范监测工作，进一步扩大监测覆盖面，使风险预警能力明显提升，形成比较完善的全国医疗器械不良事件监测体系。

三、职责分工

各级食品药品监管部门（以下称监管部门）、医疗器械不良事件监测技术机构（以下称监测机构），应按照《办法》、《医疗器械不良事件监测工作指南（试行）》（以下称《指南》）的规定和要求建立健全各项工作制度，严格履行工作职责。

医疗器械生产经营企业作为医疗器械安全有效的第一责任人，应严格按照《办法》和《指南》的要求，建立不良事件监测管理制度，指定机构并配备专（兼）职人员负责本企业医疗器械不良事件监测工作，履行报告义务，主动发现、收集、调查、分析和控制所生产经营医疗器械发生的所有可疑不良事件，积极配合监管部门和监测机构开展各项工作。
医疗器械使用单位及相关人员应按照《办法》、《指南》要求落实各项监测、上报责任，积极配合监管部门和监测机构开展各项工作。
四、工作重点

（一）完善三个机制

加强组织领导，重点完善以下三个工作机制：

1.协调机制。建立各级监管部门与同级卫生行政管理部门之间的协调机制，推动医疗机构主动开展医疗器械不良事件监测工作，使医疗机构相关人员强化监测意识，增强报告主动性。
2.保障机制。各级监管部门应在同级地方人民政府的领导下，积极争取编办、发改委、财政等部门的支持，切实保障监测工作所需的人员、经费、装备等，加强对不良事件监测工作的领导，做到有计划、有目标、有督查、有考核、有奖惩。 

3.沟通机制。强化各级监测机构之间的纵向指导及横向交流，建立与同级医疗器械审评、检查、检测等技术部门的协作机制。

（二）健全三项制度
    严格按照《办法》的要求，在日常监测与评价工作的基础上，健全以下三项制度：
1.哨点管理制度。以二级甲等以上医疗机构为核心，逐步建立全国医疗器械不良事件监测哨点网络，对哨点和Ⅲ类医疗器械生产企业实行“零报告”制度，落实生产企业年度报告制度。
2.风险预警制度。各级监测机构要建立医疗器械不良事件评价、预警制度，强化数据挖掘、信号检出、风险评估能力，特别是提高对突发、群发事件的预警和评价能力，切实做到安全风险 “早发现、早报告、早评价、早控制”。
3.信息管理制度。各级监管部门要按照相关法规要求，制定医疗器械不良事件信息发布、反馈与管理制度，加强信息管理和信息交流，严格信息发布。
（三）实现三个覆盖

加强监测网络建设，对没有履行报告义务的单位应加强监督检查，重点要实现三个覆盖：

1. Ⅲ类医疗器械生产企业全覆盖。

2.高风险类医疗器械经营企业基本覆盖。

3.二级甲等以上医疗机构基本覆盖。

五、实施步骤（2013年～2015年）

（一）建设与完善阶段（2013年～2014年）

1.各级监管部门要与同级卫生行政管理部门建立工作协调机制，制定相关工作制度。同时，要建立和完善各级监测机构与各相关技术支撑机构之间的工作协作机制。

2.各级监管部门要建立健全医疗器械不良事件监测机构，与药品不良反应监测中心合署办公的，应有较为独立的不良事件监测部门，配备专职医疗器械不良事件监测人员。监测人员应具有生物医学工程、医学等相关专业背景。同时，要加强对监测人员的培训，尤其要提高省级监测机构人员开展评价的能力。
3.各级监测机构应按照《办法》和《指南》的要求，规范日常监测工作，积极探索监测工作方法和模式，完善各项监测工作制度。要通过日常监测和再评价发现产品风险信号，以重点监测为抓手，评价和控制产品风险，建立重点监测与日常监测相结合的监测工作机制。
4.Ⅲ类医疗器械生产企业、二级甲等以上医疗机构和高风险类医疗器械经营企业应作为全国医疗器械不良事件监测平台（www.adr.gov.cn）用户，及时上报可疑医疗器械不良事件。

（二）深化与提高阶段（2015年）  

1.建成全国县级行政区域全覆盖的医疗器械不良事件监测哨点网络。
2.形成医疗器械不良事件日常监测和重点监测互为补充的监测工作模式，根据日常监测情况每年确定医疗器械品种开展重点监测。
六、保障措施

（一）组织保障。各级监管部门要统一思想，提高认识，加强对监测体系建设的组织领导，落实责任，明确任务，制定加快推进监测体系建设的具体实施方案。各级监测机构要在监管部门的统一领导下，做好各项任务的落实工作。
（二）机制保障。各级监管部门和监测机构要加强协调配合，拓展工作思路，改进工作方法，创新工作模式，建立与监测体系建设相适应的工作机制。对于不按照要求开展医疗器械不良事件监测工作的单位，要加大督促检查力度，必要时给予通报、曝光等处理。

（三）经费保障。总局将积极争取中央财政支持，加大对医疗器械不良事件监测体系建设的投入。地方各级监管部门要充分利用现有资源，积极争取地方财政支持，保障开展医疗器械不良事件监测工作所必需的装备和经费。






