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绍兴市中医院关于印发医疗器械不良事件
报告管理规定的通知
各科室：
《绍兴市中医院医疗器械不良事件报告管理规定》经党政联席会议讨论通过，现予以印发，请认真学习，贯彻执行。
绍兴市中医院

                              2014年7月26日
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绍兴市中医院医疗器械不良事件
报告管理规定

第一条  医疗器械不良事件，是指获准上市的、质量合格的医疗器械在我院临床正常使用情况下发生的，导致或可能导致人体伤害的任何与医疗器械预期效果无关的有害事件。

第二条  伤害事件分一般伤害与严重伤害，严重伤害的含义是指下列情况之一： 
（一）危及生命；
（二）导致机体功能的永久性伤害或机体结构永久性损伤；
（三）必须采取医疗措施才能避免的永久性伤害或损伤。

第三条  医院各使用科室报告医疗器械不良事件应当遵循可疑即报的原则，发现可疑的医疗器械不良事件应详细记录,按规定报告。
第四条  各科医务人员如发现可能与医疗器械有关的不良事件时，应及时填写《可疑医疗器械不良事件报告表》（见附件3），并上报医院设备科。
第五条  设备科接到医疗器械不良事件报告后，应及时到现场察看，协助调查、核实后，统一上报“国家药品不良反应（医疗器械不良事件）监测系统”。
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第六条  可疑不良事件发生后，医疗器械管理部门应立即调查并记录不良事件的有关资料，包括患者资料、发生情况与地点、设备信息、操作使用人员等信息；在事件发生后10个工作日内填写《可疑医疗器械不良事件报告表》上报 “国家药品不良反应（医疗器械不良事件）监测系统”。其中，死亡事件应按有关规定在24小时内上报 “国家药品不良反应（医疗器械不良事件）监测系统”。

第七条  临床使用科室发现不良事件或可疑不良事件后，不得瞒报、漏报、虚报、缓报。

第八条  不良事件发生后，设备科应同时通知生产、经营单位，协助配合有关部门进行调查，提供有关相关资料。

第九条  在可疑不良事件发生原因未明确前，医院医疗器械管理部门应主动采取措施，根据不良事件的严重程度，通知使用科室对出现不良事件的医疗器械该批号或该型号的产品暂停使用，设备仓库停止领发。

第十条  在医疗器械使用中，由于其他因素也有可能引发不良事件，原因也可能错综复杂，所以在不良事件定性中需要具体情况具体分析，对于可以确定的下列几种情况之一，可以不列入医疗器械不良事件，所产生的病人伤害与死亡应按医疗事故处理办法的程序进行处理。不能明确判定原因的仍按国家可疑医疗器械不良事件处理上报。
（一）超过生产厂商规定的使用期限（有效质保期）或
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重复使用一次性使用器械引起的不良事件。
（二）医疗器械生产厂在技术文件中已标明的可能产生的副作用或有建议性提示的。
（三）使用错误造成的不良事件。不符合生产厂所规定的操作使用方法，使用者明显运用了厂家明文禁止或建议不能采用的操作行为而错误使用。对于不合法生产厂家的产品、无证产品用于临床，也认为是错误使用。由于错误使用引起的不良事件应保护现场、素材、论据，交有关部门鉴定分析、判断。
（四）由于病人自身原因、并发症或病人未按医嘱进行的活动造成的不良事件。
第十一条  本规定自发布日开始执行，之前相关规定自行废止。

附件：1.医疗器械不良事件报告管理领导小组

2.医疗器械不良事件报告流程

3.可疑医疗器械不良事件报告表
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附件1

绍兴市中医院医疗器械不良事件报告
管理领导小组

组  长：毛小明

副组长：陶云英

成  员：俞竹青  何芬琴  郑仁来  郦尧旺  各临床、医技科室主任、护士长
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附件2

医疗器械不良事件报告流程
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附件3

国家食品药品监督管理局监制

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   日至今

	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：（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                         

	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      年     月

	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：
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  绍兴市中医院办公室               2014年7月26日印发  
发生事件





使 用 科 室





设 备 科





10个工作日内报告





死亡


24小时内报告








生产企业








经营单位





国家药品不良反应（医疗器械不良事件）监测系统








2

