附件

四川省医疗器械不良事件监测哨点
（医疗机构）工作实施方案

[bookmark: _Hlk112837686]为进一步推进我省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构）（以下简称哨点医院）建设工作，提升医疗器械不良事件监测工作水平，制定本实施方案。
一、哨点医院认定程序
（一）哨点医院申请条件
申请哨点医院遵循自愿加入的原则，需具备以下条件:
1.必备条件：
（1）具有独立法人资格。
（2）卫生行政部门认定的三级综合医疗机构〔综合医院、中医（综合）医院及中西医结合医院〕，其中甘孜、阿坝为卫生行政部门认定的二甲及以上综合医疗机构。
（3）建立医疗器械不良事件报告和监测管理制度，设立或指定机构并配备专（兼）职人员，承担医疗器械不良事件报告和监测工作。
[bookmark: _Hlk112764346]（4）与市（州）药品不良反应监测机构〔以下简称市（州）监测机构〕沟通合作良好，配合开展医疗器械不良事件的调查、评价工作，配合开展医疗器械上市后安全性监测、评价和相关研究工作。
2.优先条件：
[bookmark: _Hlk110955461][bookmark: _Hlk112764396]（1）国家药品不良反应监测中心已认定的国家医疗器械不良事件监测哨点或国家药品不良反应监测哨点联盟成员医院。
[bookmark: _Hlk112764434]（2）近三年被评选为省药监局年度监测工作上报单位优秀集体。
[bookmark: _Hlk112764579]（3）省药监局已确定的“十四五”期间胰岛素泵不良事件重点监测哨点。
[bookmark: _Hlk112764584]（4）省中心已确定的四川省首批医疗器械故障类不良事件自动报告试点单位。
（5）具有省级以上重点专科三个及以上。
（二）哨点医院资格认定
1.哨点医院的资格认定包括申请、资料初审、综合审核和认定。
2.哨点医院申请。医疗机构向所在地市（州）市场监管局提供以下资料，申请资料一式三份。
（1）四川省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构）资格申请表（见附1）。
（2）医疗机构资格证明材料、医疗机构等级证书、省级以上重点专科证明材料复印件。
（3）医疗器械不良事件报告和监测相关制度及监测工作开展情况总结。
（4）其他可证明有能力承担监测哨点职责的资料。
3.哨点医院资料初审。市（州）市场监管局应在收到医疗机构申请资料10日内对资料真实性、完整性、合规性进行初审。通过初审的，市（州）市场监管局填写四川省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构）资料初审意见单（见附2），加盖本单位公章后与医疗机构申请资料（一式两份）一并报送省中心。
4.哨点医院综合审核。省中心应在收到资料后20日内对申请医疗机构进行综合审核，并将审核意见报省药监局。
5.哨点医院认定。省药监局根据审核意见择优认定，下发认定通知。
二、工作职责和权利
[bookmark: _Hlk110948137]（一）省药监局负责组织开展哨点医院的认定、考评、撤销和动态管理工作，为市（州）市场监管局推进哨点医院相关工作提供经费支持，纳入年度经费预算。
（二）省中心负责哨点医院申请资料的综合审核，负责哨点医院医疗器械不良事件报告的分析、评价、上报，对哨点医院进行技术指导，同时每年对哨点医院工作完成情况进行考评，并将考评结果上报省药监局。
（三）市（州）市场监管局负责组织辖区内符合条件的医疗机构进行申报，对申报资料进行初审，并对认定的哨点医院进行日常管理。
（四）市（州）监测机构负责对辖区内哨点医院进行技术指导。
（五）哨点医院承担下列职责：
[bookmark: _Hlk110948523]1.建立医疗器械不良事件报告和监测相关制度，开展医疗器械不良事件发现、收集和上报工作，每年在国家医疗器械不良事件监测信息系统上报合格（指市（州）监测机构审核通过）医疗器械不良事件报告数不低于50份（甘孜、阿坝不低于30份）。
[bookmark: _Hlk112764857]2.配合监管部门和监测机构开展医疗器械不良事件的调查评价，以及宣传培训等工作。
[bookmark: _Hlk112767612][bookmark: _Hlk112764866]3.配合省药监局、省中心组织的医疗器械上市后安全性监测、评价和研究项目。
[bookmark: _Hlk112764900]4.每年1月31日前向省中心提交上年度医疗器械不良事件监测工作总结，内容包括年度工作开展情况、制度建设情况、医疗器械不良事件收集和报告情况、存在问题和工作建议等。
5.应遵守保密制度，不得擅自对外发布与医疗器械不良事件监测工作相关的数据及内容。
6.其他职责。
（六）哨点医院享有以下权利：
1.可优先参与省药监局、省中心组织的相关课题研究工作。
2.可自行或联合其他哨点医院开展医疗器械上市后安全性监测、评价和研究项目。经省中心审核同意，可以使用全省医疗器械不良事件监测数据用于课题研究。
3.可优先参加省药监局、省中心组织的专家评估、培训考察等活动。
4.可优先评选省药监局年度监测工作上报单位优秀集体。
5.优先获得省中心的相关技术支持及相关医疗器械不良事件监测资料。
6.其他权利。
三、哨点医院管理
（一）省中心每年对已认定的哨点医院进行考评，并将考评情况报省药监局进行通报。对工作突出的哨点医院，在省药监局年度监测工作优秀集体评选中予以倾斜。
（二）哨点医院实施动态管理，每5年由省药监局组织一次哨点医院认定，重新确定发布哨点医院名单。已认定的哨点医院，若欲保留哨点资格，应于有效期满（以省药监局下发认定通知时间为起始时间）前3个月向省中心提出延续申请；省中心对哨点医院职责履行情况进行审核，审核结果报省药监局认定。
（三）医疗机构出现下列情形之一的，撤销哨点医院资格：
1.每年上报医疗器械不良事件报告数量和质量不符合相关要求的。
2.未配合开展医疗器械不良事件的调查评价，造成严重后果的。
3.未提交医疗器械不良事件监测年度工作总结的。
4.未遵守保密制度，擅自对外发布与医疗器械不良事件监测工作相关的数据及内容的。
5.存在上报医疗器械不良事件监测虚假信息行为的。
6.哨点医院主动提出撤销的。
7.其他应撤销哨点医院资格的情形。
（四）各市（州）市场监管局可参照本制度，结合本辖区的实际情况，建立市级监测哨点，市级监测哨点由各市（州）自行管理。

附：1.四川省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构资格申
请表）
2.四川省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构）资料
初审意见单

附1
四川省医疗器械不良事件监测哨点
（医疗机构）资格申请表
	单位名称：
	医疗机构等级：

	单位地址：

	编制床位数：                      开放床位数：                              
年住院人次：                      年门诊量：

	年均医疗器械不良事件报告数（近3年）：

	医疗器械监测工作制度（   个）,详细内容附后。

	国家级、省级重点专科名单：




	申请单位联系人

	分管院领导：                        手机：           邮箱：

	监测工作部门负责人：                手机：           邮箱：

	监测工作联络人：                    手机：           邮箱：

	申请单位意见：
我单位自愿申请成为四川省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构），愿意积极开展医疗器械不良事件发现、收集和上报工作，承诺配合开展医疗器械不良事件的调查、评价工作，参与省药监局、省中心组织的医疗器械上市后安全性监测、评价和研究项目。

申请单位（公章）
年 月 日



附2
四川省医疗器械不良事件监测哨点
（医疗机构）资料初审意见单
	序号
	资料名称
	是否符合要求
	备注

	1
	四川省医疗器械不良事件监测哨点
（医疗机构）资格申请表
	
	

	2
	单位资格证明材料复印件
	
	

	3
	医疗机构等级证书
	
	

	4
	省级以上重点专科证明材料
	
	

	5
	医疗器械不良事件报告和监测工作相关制度
	
	

	6
	近3年医疗器械不良事件监测工作情况总结
	
	

	7
	其他证明材料
	
	

	资料审核意见：
经对（                         ）申报资料进行初步审核，该单位提供资料真实、完整、合规，符合《四川省医疗器械不良事件监测哨点（医疗机构）工作实施方案》监测哨点申报条件。


审核单位（公章）
年 月 日
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