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上海市徐汇区市场监督管理局

关于印发《徐汇区市场监督管理局

医疗器械质量安全风险会商制度》的通知
执法大队，稽查科、法规科、审批科、网监科、消保科，各市场监督管理所：

《徐汇区市场监督管理局医疗器械质量安全风险会商制度》已经局长办公会审议通过，现印发给你们，请遵照执行，抓好落实。

上海市徐汇区市场监督管理局

2022年8月22日
徐汇区市场监督管理局

医疗器械质量安全风险会商制度

第一条【目的和依据】为加强医疗器械质量安全风险管理，及时有效化解风险隐患，提高风险防控能力，保障公众用械安全，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械使用监督管理办法》《医疗器械召回管理办法》《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》《医疗器械生产企业分类分级监督管理规定》等法规规章以及规范性文件,结合本区实际,制定本制度。 
第二条【定义】 本制度所称风险会商是指，区局医疗器械监督管理部门及其涉及医疗器械许可、监管、稽查、监测、投诉举报受理等部门根据各自职责排查、收集、分析、评估医疗器械质量安全风险信息，通过会议商讨的形式，综合研判风险等级，制定并落实风险防控措施的闭环管理过程。

第三条【原则和程序】 风险会商坚持早发现、早研判、早预警、早处置的“四早”原则，按照会前深入排查、会上科学研判、会后快速处置、跟踪评估效果的程序进行。

第四条【组织部门】 风险会商会议一般由医械科牵头组织
实施，必要时可由相关业科室或部门提议或直接牵头组织。

会商会议一般由区局医械分管领导主持，必要时可由牵头组织部门分管负责人主持。

第五条【会商部门】 风险会商部门包括医械科、稽查科、法规科、审批科、网监科、消保科、执法大队、各市场监管所等，必要时可以邀请市药监局、医械院、器审中心、监测中心等参加。参会部门的范围由风险会商主持人提前确定。

参会人员应是各会商部门的负责人。根据需要，可邀请相关专家或企业参加会议。各会商部门应确定一名联络员，便于加强信息沟通。

第六条【会商周期】 风险会商会议一般每季度定期召开一次。

发现重大、紧急医疗器械安全事件苗头或有重大医疗器械安全保障、整治任务时，可发起召开专题风险会商会议。

第七条【会商内容】 风险会商的主要内容包括：

（一）相关部门汇报上次会商确定的风险防控措施落实情况；

（二）各部门汇报分析当前医疗器械质量安全风险信息排查情况，提出对应的风险等级和风险防控措施建议；

（三）研究确定风险排查情况的风险等级、防控措施和责任部门； 

（四）研究确定下一阶段风险防控要求；

（五）其它需要会商的事项。

第八条【风险信息范围】 风险会商研判的医疗器械质量安全风险信息包括：

（一）各类行政许可、重大事项变更以及检查中发现的风险信息；

（二）监督抽检中发现的风险信息；

（三）医疗器械不良事件监测中发现的风险信息；

（四）医疗器械召回反映的风险信息；

（五）投诉举报数据统计分析反映的风险信息；

（六）上级部门或其他部门移交事项中的风险信息；

（七）监管部门调研中掌握的风险信息；

（八）各类媒体、舆情监测及群众来信来访中反映的风险信息；

（九）执法稽查工作中发现的医疗器械安全风险信息；

（十）其它经研究认为需处置的风险信息。

第九条【风险等级】 经会商研判，根据相关医疗器械产品

自身风险、危害的发生概率、危害程度、影响范围等，将医疗器械安全风险信息分为三个等级：

（一）低风险：产品自身风险低，危害发生概率较低、程度较轻、影响范围较小或可控性强。

（二）中风险：产品自身风险较高，危害发生概率较高、程度较重、影响范围较广，但非系统性风险。

（三）高风险：产品自身风险高，危害发生概率很高、程度严重、影响范围广，需立即采取紧急控制措施，或在行业范围内普遍存在的、存在系统性安全风险。

第十条【风险防控措施】 经会商确定的风险可采取以下防控措施：

（一）对风险涉及的产品注册人、备案人及生产、经营、使用部门负责人进行行政约谈，责令相关部门立即采取措施进行整改，涉及违法的予以移交相关稽查部门；

（二）要求对相关风险产品采取主动召回等控制措施；

（三）对涉及的产品、企业增加监督检查频次；

（四）对相关产品进行针对性监督抽检；

（五）部署开展专项排查；

（六）有针对性的开展医疗器械不良事件的收集、统计、分析；

（七）加强舆情监测，及时发布风险预警信息；

（八）其他经会商决定需要采取的措施。
第十一条【会前信息报送】 医疗器械监管科发布风险会商会议通知，各部门根据各自管理职责主动排查潜在的医疗器械质量安全风险信息，分析研判风险点，提出风险等级和风险防控措施建议，填写《医疗器械质量安全风险信息排查表》（附件1），报至医械科汇总为医疗器械质量安全风险信息排查清单，提交会商研判。

第十二条【会议纪要】 风险会商会议应当形成会议纪要，内容包含风险已控清单、会商研判确定的风险信息内容、风险等级、风险防控措施、落实责任部门及下一阶段风险防控等内容。

会议纪要由医械科提交分管领导审核通过后，转交责任部门阅办，并做好归档保存。

第十三条【会后风险处置】 根据会商确定的风险防控措施，责任部门应当予以落实并做好分析评估，填写《医疗器械质量安全风险防控处置结果表》（附件2），在下次风险会商会议前提交，经会议讨论确认列入风险已控清单。

第十四条【风险信息通报】 经风险会商研判，发现可能存在涉及全国或多省市范围等重大医疗器械安全风险时，应及时向上海市药监局报告，必要时向区政府报告。

第十五条【解释和修订】 本制度由徐汇区市场监督管理局
医械科负责解释，并根据需要进行修订。

第十六条【实施日期】 本制度自发布之日起施行。
附件：1.医疗器械质量安全风险信息排查表

2.医疗器械质量安全风险防控处置结果表

3.风险会商流程图

附件1
医 疗 器 械 质 量 安 全 风 险 信 息 排 查 表

部 门：                                                            年    月   日

	风险描述
	涉及产品和企业*
	风险等级建议
	防控措施建议

	
	
	□  低风险

□  中风险

□  高风险
	· 立即采取措施，措施为：
· 长期采取措施，措施为：
_                        

	
	
	
	

	
	
	
	


填报人：                  联系电话：                        审核人：

注： 该表由各部门联络员在每次召开风险会商会议前提交医械科，作为会议讨论内容。
附件 2
医 疗 器 械 质 量 安 全 风 险 防 控 措 施 处 置 结 果 表
部 门 ：                                                         年   月   日

	上次风险会商确定的风险处置情况
	风险等级
	是否落实风险防控要求

	
	(  低风险

(  中风险

□  高风险
	·  已落实
·  未落实，原因为：
______________________________

	
	
	

	
	
	


填报人：                  联系电话：                         审核人：
注： 该表由责任部门联络员在每次召开风险会商会议前提交医械科，作为会议确认内容。

附件3
风险会商流程图
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