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广东省药品监督管理局办公室关于印发《广东省2020年上市许可持有人医疗器械不良事件监测工作监督检查计划》的通知
时效性：现行有效

发文机关：广东省药品监督管理局

文号：粤药监办械〔2020〕128号

发文日期：2020年04月10日

施行日期：2020年04月10日

各地级以上市市场监督管理局，省药监局行政许可处，省药品不良反应监测中心，省药监局政务服务中心，相关单位：

现将《广东省2020年上市许可持有人医疗器械不良事件监测工作监督检查计划》印发给你们，请各单位结合辖区工作实际制定检查方案，实施风险管理，加强日常监管，并按时上报执行情况。

在执行过程中，如有疑问，请与省药监局医疗器械监督管理处和省药品不良反应监测中心联系。

联系人：王志伟 020-37885415

王 宏020-37886560

广东省药品监督管理局办公室

2020年4月10日

广东省2020年上市许可持有人医疗器械不良事件监测工作监督检查计划

根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》等法规的相关要求，结合我省实际情况，特制定广东省2020年上市许可持有人（以下简称：持有人）医疗器械不良事件监测工作监督检查计划。

一、　工作目标

落实2020年全国医疗器械监督管理工作电视电话会议精神，贯彻《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，以保护公众用械安全为目标，以强化医疗器械全生命周期管理为重点，以推进监管科学发展为抓手，完善风险治理、强化责任落实、规范医疗器械不良事件监测工作，提高持有人开展医疗器械上市后风险监测意识，确保在国家医疗器械不良事件监测信息系统中产品注册或备案数量占获准注册或备案产品达到95%以上。

二、　重点检查项目

1.持有人在国家医疗器械不良事件监测信息系统用户资料注册填报情况；

2.持有人评价和处置严重不良事件及风险信号情况；

3.持有人按规定时限编写产品定期风险评价报告情况；

4.创新审批的医疗器械开展重点监测情况。

三、　重点检查内容

1.是否在生产质量管理体系中规定医疗器械不良事件监测相关制度和人员。

2.是否组织或参加《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》相关法规培训。

3.是否在国家医疗器械不良事件监测信息系统注册、完善用户信息，用户信息中是否填写监测负责人和联系人信息和联系方式，人员变动后是否及时更新。

4.是否在国家医疗器械不良事件监测信息系统登记全部产品注册（备案）信息，新取得的注册（备案）证书是否在30日内完成录入工作。

5.是否按照规定时限分析、评价严重和死亡的医疗器械不良事件报告。

6.是否对医疗器械风险信号开展风险评价并撰写风险评价报告，及时采取风险控制措施。

7.是否按照规定时限要求撰写并向省药品不良反应监测中心提交产品定期风险评价报告。

8.是否按照要求妥善保存不良事件监测工作相关记录和资料。

9.是否按要求对创新审批的医疗器械在首个注册周期开展重点监测、撰写并提交重点监测工作方案、重点监测报告和工作总结。

四、　工作步骤

（一）4月-9月为实施阶段

市级市场局要结合本辖区实际情况，制定具体实施方案，组织持有人进行自查。9月15日之前持有人将自查情况上报所在地市级药品不良反应监测中心。9月30日前市药品不良反应监测中心汇总分析本市持有人自查情况向市级市场局医疗器械监管科（处）和省药品不良反应监测中心报告。

（二）10月-11月中旬为监督检查阶段

市级市场局根据持有人自查情况，对不认真落实医疗器械不良事件监测责任的持有人开展飞行检查，对飞行检查中发现不符合法规要求的责令持有人改正，并给予警告，拒不改正的按照法规要求予以处罚。

（三）11月中旬-12月上旬为总结阶段

市级市场局要认真进行总结，12月10日之前，全面分析存在的问题，保证辖区内持有人在国家医疗器械不良事件监测信息系统中产品注册或备案数达标。省局将适时组织飞行检查。

五、　工作要求

1.加强组织领导。市级市场局结合辖区工作实际制定持有人开展医疗器械不良事件监测工作检查方案，在落实属地监管责任和“网格化”管理基础上，采取“双随机”和有针对性的方式进行检查。

2.抓好法规培训工作。市级市场局要做好持有人和医疗器械使用单位的法规宣贯培训工作，将《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》等法规作为主要培训内容，并结合日常检查工作狠抓落实。

3.严查违法违规行为。对于检查中发现的问题，要求相关单位限期整改，并积极开展复查，督促整改到位。

4.省药品不良反应监测中心每季度第一个月底前汇总报送上个季度全省医疗器械不良事件监测总体情况、发现的不良事件风险信号及风险控制情况。

5.报送信息。请市级市场局2020年12月10日前报送医疗器械不良事件监测工作日常监管总结（含：医疗器械不良事件监测工作监管基本情况、主要措施和经验、检查中发现的问题及处理措施、开展针对性检查情况、综合情况分析）和《持有人开展医疗器械不良事件监测工作监管数据汇总表》（见附件2）。以上书面报告报送省药监局医疗器械监督管理处，同时发送电子版至932541588@qq.com。

附件：

1.持有人医疗器械不良事件监测自查记录表.doc

2.医疗器械不良事件监测工作监管数据汇总表.doc

3.各市监测中心器械监测科室联系电话.doc



