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	一、项目背景
	医疗器械不良事件监测是医疗器械上市后安全性监测的重要手段，通过医疗器械不良事件的监测，可以及时、有效

	二、工作简况
	为落实《医疗器械监督管理条例》《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》规范医疗器械不良事件监测相关责
	本文件的编制主要经历了以下阶段：
	1.立项阶段
	2023年5月，《医疗机构医疗器械不良事件监测和报告技术规范》获深圳市地方标准立项。
	2.成立标准编制组
	2023年6月，深圳市药物警戒和风险管理研究院牵头成立了标准编制组，并组织各参与编制人员召开第一次标
	3.草案编制
	2023年6月-7月，编制组开展资料收集与研究工作，根据现行相关法律法规、技术指导性文件、手册，明确
	2023年8月-10月，结合深圳医疗器械不良事件监测和报告工作的实际，编制组经多次会议讨论修改，持续
	2023年11月，编制组召开专家讨论会，专家组从整体结构、具体内容以及标准的科学性、实用性等对标准文
	3.征求意见阶段
	2023年12月，编制组对深圳市20家医疗机构开展广泛征求意见。共收到反馈意见25 条（含无意见12

	三、地方标准主要内容的依据以及与国内领先、国际先进标准的对标情况 
	为保证标准行之有效，更好地总结经验、指导后续工作，标准编制按照以下原则进行。
	1.合法性原则
	文件指导遵从《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，符合该法规对医疗器械使用单位的基本要求。
	2.地方性原则
	结合我市对医疗器械使用单位不良事件监测工作的要求，细化具体制度规范、人员要求、报告要求，突出针对性高
	3.规范性原则
	标准严格按照 GB/T 1. 1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则
	4.可操作性原则。鉴于本文件后续将指导深圳市医疗机构高质量开展医疗器械不良事件监测工作，编制过程广泛
	《医疗机构医疗器械不良事件监测和报告技术规范》主要依据国家药品监督管理局颁布实施的《医疗器械监督管理
	2022年9月河南省市场监督管理局发布了河南省地方标准《医疗器械不良事件报告评价规范》（DB41/T

	四、主要条款说明
	本文件主要章节包括了范围、规范性引用文件、术语和定义、组织框架、报告原则、报告程序、定期分析、培训与
	本文件没有规范性引用文件。
	根据对相关标准、文献的研究，给出了医疗器械不良事件、严重伤害、群体医疗器械不良事件、医疗器械不良事件
	本章节给出了医疗机构医疗器械不良事件监测和报告工作的组织框架，包括成立医疗器械不良事件监测工作领导小
	本章节给出了医疗机构医疗器械不良事件的报告原则。
	本章节给出了医疗机构医疗器械不良事件的报告程序。

	五、是否涉及专利等知识产权问题
	本文件不涉及专利等知识产权情况。

	六、重大意见分歧的处理依据和结果
	无。

	七、实施地方标准的措施建议
	标准发布后，建议由标准提出单位统一组织开展标准宣传贯彻工作。
	（一）做好标准宣传。标准发布后，建议编制“指南解读”“图解指南”等学习材料，通过文字、图样解读的方式
	（二）组织培训学习。集中组织医疗机构相关工作人员开展培训学习，对照规范内容，对自身开展医疗器械不良事
	（三）开展监测实施。标准实施后，建议委托符合条件的第三方评价机构开展监测评价，对监测中发现的问题督促

	八、其他需要说明的事项 
	无。


