医疗器械警戒计划撰写指南（征求意见稿）

[bookmark: _Toc1140][bookmark: _Toc8382]一、前言
医疗器械注册人、备案人或境外医疗器械注册人、备案人指定的境内企业法人（以下简称“进口医疗器械境内责任人”）应当按照《医疗器械警戒质量管理规范》相关要求，在产品上市后制定医疗器械警戒计划。
本指南不具备法律效力，仅作为指南性文件，旨在指导注册人、备案人或进口医疗器械境内责任人撰写医疗器械警戒计划，开展数据收集，进行风险识别、评估和控制等警戒活动。
二、基本要求
[bookmark: _Toc13472]（一）医疗器械警戒计划作为警戒体系的重要文件，应当符合风险管理的要求，内容包括产品范围、警戒目标、数据收集、风险分析、风险控制和内部审查等。
（二）医疗器械警戒计划应当明确警戒数据收集范围，根据产品风险特征，明确风险评估方法，及时采取控制措施，有效开展警戒活动。
[bookmark: _Toc922]（三）注册人、备案人或进口医疗器械境内责任人应根据产品风险特征，在医疗器械警戒计划中明确是否需要开展主动监测，是否需要开展同类产品风险信息检索，是否定期开展风险识别等，并按计划开展相关警戒活动。
三、主要内容
[bookmark: _Toc22859]（一）警戒目标
注册人、备案人或进口医疗器械境内责任人制定警戒计划的总体目标是发现产品在上市前研究中未充分识别的风险，并重新评估产品的风险受益，明确需要采取的风险控制措施。根据产品不同生命周期阶段，可以考虑从关注风险的变化趋势、持续更新已知风险提示、跟踪其他相关信息等方面制定具体的警戒目标。
1. 关注风险的变化趋势
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]主要考虑的内容包括：同类医疗器械是否发现任何未知风险；上市后监测到不良事件的严重程度和发生概率是否与上市前制定的风险管理文档一致；产品的风险获益是否发生了变化；影响风险获益的危险情况的原因是否明确；如果属于植入类、创新医疗器械、人工智能等重点关注的产品，是否需要定期监测不良事件发生率。
2.持续更新已知风险提示
主要考虑的内容包括：预期的使用期限是否准确；获批的适用范围和禁忌症是否合适；上市后设计开发等的改进是否影响产品的风险获益；高频故障是否是因为保养维修不当引起；是否存在可用性问题，并评估开展培训指导用户正确维修保养和改进器械可用性问题的可能性；是否有新的非正常使用的情况；是否有未识别的医疗器械间的相互作用。
3.跟踪其他相关信息
主要考虑的内容包括：是否开展主动监测持续研究产品风险；是否需要考虑医疗器械对患者的生活质量的影响，是否能够满足更广大用户的需求，长期使用后是否仍然满足需求；是否产生特殊的使用经验；患者在植入医疗器械时的平均年龄是否影响产品预期的有效期限；医疗器械是否有能够予以改进的地方，产品上市后最新技术水平是否发生了变化。
（二）产品范围
[bookmark: _Toc8016]概述警戒计划涵盖的产品范围（可在表1基础上结合自身产品特点进行完善），比如产品系列及配套使用的附件，产品结构原理，预期使用场所，目标患者人群，操作者必要资质，获得上市许可的主要国家和地区等。
表1 警戒计划范围及目标
	序号
	产品名称
（注册证编号）
	管理类别
	分类目录
	预期用途
	注册状态
	警戒目标
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc2222]（三）数据收集
注册人、备案人或进口医疗器械境内责任人应当在警戒计划中明确警戒数据的信息来源，明确对事件分类过程记录的形式（表格的形式可参考表2），可以使用术语集进行描述。主要数据来源包括用户反馈、监测系统反馈的不良事件、主动监测数据、文献报道等。
表2 警戒数据收集分类过程记录表
	事件序号
	信息来源
	伤害表现/故障表现
	调查结果/调查结论
	是/否属于不良事件
	是/否
报告
	是/否为已知风险
	未报告
理由

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


表注：未报告理由，是指未作为医疗器械不良事件报告的理由，可简单描述。
（四）风险分析
警戒计划中应当明确警戒数据的风险分析方法，以识别潜在风险和风险趋势异常等问题，制定风险评估标准（可引用风险管理文档的相关内容，参考表3），对风险的术语表达进行规范，对严重程度和发生概率进行估计，采用适当的方法学工具识别和确认风险，建立风险可接受准则（参考《医疗器械产品受益-风险判定技术指南》）。
表3 对警戒数据风险分析的判断标准对照表
	编号
	危险
	危险情况
	危险情况发生概率
	可预见的
风险情形
	伤害表现
	严重程度
	伤害发生概率

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	


（五）风险控制
注册人、备案人或进口医疗器械境内责任人应当在警戒计划中明确对风险分析、评估和控制过程的记录方式（表格的形式可参考表4）。
表4 风险识别与风险管理过程记录表
	编号
	风险情形描述
	危险情况
	严重程度
	发生率
	风险是否
可接受
	是/否采取
控制措施
	控制措施
具体描述

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	


（六）警戒报告
[bookmark: _bookmark46][bookmark: _bookmark49][bookmark: 5.1.5.1_reportable_USE_ERRORs][bookmark: 5.1.6_DETAILS_TO_BE_INCLUDED_IN_MANUFACT]注册人、备案人或进口医疗器械境内责任人需要在警戒计划中明确需要撰写警戒报告的情形和报告内容，警戒报告主要包括发现产品风险趋势出现异常变化时撰写的趋势报告，开展医疗器械安全性进行持续研究形成的定期安全性更新报告等。
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