忻州市市场监督管理局医疗器械质量安全风险研判工作制度
    第一条 为强化全市医疗器械安全形势评估工作，及时防控医疗器械质量安全隐患，保证医疗器械质量，依据《医疗器械监督管理条例》等相关法规和《山西省医疗器械质量安全风险研判实施办法》，结合我市医疗器械监管工作实际，制定本制度。

第二条 本制度所称医疗器械质量安全风险研判是指以企业报告、监督检查、检验检测、舆论监测、不良事件监测、投诉举报等途径获取的风险信息为基础，采取综合研判的办法，对医疗器械质量安全风险进行集体分析评估，确定风险因素、风险程度和防控措施的过程。
    第三条 医疗器械质量安全风险研判实行属地监管原则，实行分级管理和分级研判。

（一）市局负责管理辖区各县医疗质量安全风险研判工作，每半年召开一次风险研判联席会议，组织开展辖区医疗器械质量安全风险评估和管控，出现区域性、系统性风险及时报告省局。

（二）各县（市、区）局、开发区分局、五台山风景区局（以下简称县局）负责辖区医疗器械质量安全风险日常排查，及时组织医疗器械质量安全风险分析评估、采取风险管控措施，重要情况及时报告市局或直接报告省局。

（三）县局对国家重点监管医疗器械品种进行专题风险研判；每年12月15日前就本辖区风险信息收集、风险分析评估、风险控制及风险汇总情况形成专题报告上报市局。

第四条 市县两级市场监督管理部门根据医疗器械质量安全风险管理工作需要，组织召开医疗器械质量安全风险研判会议，综合评估区域医疗器械质量安全风险状况，制定实施风险控制措施，及时消除医疗器械质量安全风险。

第五条 市县两级市场监督管理部门应定期召开医疗器械质量安全风险研判会议，由分管局领导或委托承担医疗器械监管职责的内设机构负责人召集，动态分析医疗器械质量安全状况，讨论确定质量安全风险等级，制定风险控制措施，形成会议纪要，指导医疗器械监管工作。

风险研判会议每半年年召开一次。遇突发应急事件时，可随时召开专题会议。市局于每年6月、12月上旬召开，县局每年5月、11月底召开。

第六条 医疗器械质量安全风险研判会议由以下人员参加：

（一）行政审批、审评和医疗器械监管机构负责人；

（二）技术支撑部门负责人；

（三）稽查执法机构负责人；

（四）医疗器械不良事件监测机构负责人；

（五）媒体或舆情监测机构负责人；

（六）医疗器械生产经营企业和使用单位有关人员；

（七）根据需要邀请相关专家参加会议。   

第七条 医疗器械质量安全风险研判会议工作程序：

（一）医疗器械监管内设机构负责人向会议报告医疗器械质量安全风险信息汇总情况；

（二）参会人员分析风险性质，确定风险等级，提出质量风险预警、控制和纠正措施；

（三）形成质量风险综合研判意见。    

第八条 医疗器械质量安全风险研判主要包括信息收集、分析评估、风险控制、风险处置、督查管理、阶段汇总等工作。

    第九条 风险信息收集。主要收集以下情况：

（一）监督检查过程中发现的普遍性、苗头性、倾向性、区域性、系统性医疗器械质量安全问题；

（二）医疗器械生产经营企业自查及整改情况，日常监督检查发现缺陷的整改情况，监督抽验、评价抽验结果及数据分析，医疗器械不良事件监测信息，媒体网络舆情信息；

（三）稽查办案、投诉举报、上级交办、基层报送、部门转办及核查信息；

（四）医疗器械生产企业经营状况、价格异常波动品种信息等。 

第十条 分析评估。一般以医疗器械质量安全风险研判联席会议的形式进行。市县两级市场监督管理部门对收集的医疗器械质量安全信息资料，运用统计分析方法进行综合分析，结合医疗器械质量风险严重程度、发生概率和即时可发现性，评估风险等级，提出风险预警、控制和纠正措施。评估重点内容包括：

    （一）生产经营企业合法性；

（二）生产原料控制；

（三）生产经营过程控制；

（四）标签说明书管理；

（五）产品追溯管理；

（六）质量问题处置报告；

（七）不合格产品召回；

（八）质量抽验情况；

（九）医疗器械不良事件监测情况；

（十）医疗器械再评价情况；

（十一）投诉举报和舆论监测情况；

第十一条 风险等级应依据国家有关规定，按照对用械者造成危害的程度及发生概率确定。

（一）危害程度较小、发生概率较低的，为一般风险；

（二）危害程度较为严重、发生概率中等的，为中等风险；

（三）危害程度极为严重、发生概率极大的，为严重风险。

第十二条 风险控制。市县两级市场监督管理部门根据风险评估等级和风险性质，依法依规采取应对措施进行风险防控。

（一）县局应督导辖区内医疗器械生产经营企业制定可行的风险控制实施方案，综合运用各项监管措施，消除风险隐患；

（二）县局应对存在质量风险隐患的医疗器械生产经营企业进行约谈或告诫；

（三）县局应加强医疗器械生产经营企业整改落实情况监督检查，对风险进行再评估，确认风险控制效果； 

（四）市县两级市场监督管理部门对医疗器械领域的违法违规行为应依法查处；构成犯罪的，移送公安机关依法追究刑事责任；

（五）对医疗器械质量安全风险，应按照规定报告相关部门，必要时启动应急预案。    

第十三条 对本辖区内发生的医疗器械区域性、系统性风险应立即会同同级卫生主管部门酌情采取暂停生产销售和使用、责令召回、发布警示信息等控制措施并及时上报上级主管部门。

第十四条  督查管理。市局对县局的风险评估和管控情况进行督查考核。

第15条 风险汇总。市县两级市场监督管理部门应对医疗器械质量安全风险评估工作进行年度总结，回顾总结风险评估工作开展情况，研究分析医疗器械质量安全形势，及时调整和实施科学管控措施。

第十六条 市局应对收集的医疗器械质量安全信息定期分析，评价风险级别，制定实施风险控制措施，每年1月15日前应向省局报告医疗器械质量安全风险研判工作情况。

第十七条  市局应组织县局开展医疗器械质量安全风险分析评估工作，督促企业定期开展风险自查并按要求报告情况，及时采取预防和控制措施。

第十八条  医疗器械生产、经营和使用单位质量安全风险分析评估情况纳入日常监督检查内容，对不按要求开展风险评估和报告不及时、不真实的列入诚信档案，开展重点检查，对违法违规行为要依法查处。

第十九条  市县两级市场监督管理部门应建立医疗器械质量安全风险研判资料档案，保持风险研判工作连续性，推进风险研判工作不断深化。

第二十条  医疗器械质量安全风险研判结果应作为监督检查和风险管控的重要依据，作为提高监管针对性和有效性的重要措施。

第二十一条  本制度自发布之日起施行。



