附件8 
[bookmark: _Toc27209][bookmark: _Toc36221279]群体医疗器械不良事件报告表
	报告基本情况

	报告编码： 

	报告日期： 

	报告人： 

	报告单位： 

	事件基本情况

	使用单位*：

	用械人数*：

	事件发生人数*：

	发生地区*：

	首例用械时间*：

	首例发生时间*：

	医疗器械情况

	注册证编号*：

	产品名称*：

	产品批号：

	产品编号：

	注册人名称：

	型号：

	规格

	事件主要表现

	伤害表现：

	器械故障表现：

	事件发生过程*： 

	审核情况（报告单位所在地省级监测机构填写）

	审核单位： 

	审核人： 

	审核日期： 

	审核结果*： 

	[bookmark: _GoBack]审核意见*： 


注： *为必填项。
[bookmark: _Toc23464][bookmark: _Toc36221280]
填写要求
《医疗器械群体不良事件报告表》由报告基本情况、事件基本情况、医疗器械情况、事件主要表现、审核情况等部分组成。
[bookmark: _Toc10762][bookmark: _Toc36221281]1. 报告基本情况
1.1报告编码：指用于群体医疗器械不良事件报告检索查询的编码，具有唯一性，由系统自动生成。
1.2报告日期：指填报群体医疗器械不良事件报告的确切时间，由系统自动生成。
1.3报告人：指填报群体医疗器械不良事件报告的人员姓名，由系统根据登录账号自动生成。
1.4报告单位：指上报群体医疗器械不良事件单位的全称。由系统根据登录账号自动生成。用户在信息系统注册时应当准确填写单位全称，不可用简称/缩写。
[bookmark: _Toc36221282][bookmark: _Toc2966]2. 事件基本情况
2.1使用单位：指群体医疗器械不良事件涉及产品的使用单位，可以通过点击【添加】按钮填写多个单位。
2.2用械人数：指群体医疗器械不良事件涉及产品实际使用人数，如有多家使用单位，人数应当累计。
2.3事件发生人数：使用群体医疗器械不良事件涉及产品后发生不良事件的人数，如有多家使用单位，人数应当累计。
2.4发生地区：发生群体医疗器械不良事件的地点，通过【选择】按钮查找填写。
2.5首例用械时间：群体医疗器械不良事件涉及产品第一例患者使用的时间，通过对话框选择填写。
2.6首例发生时间：群体医疗器械不良事件涉及产品用于患者后发生第一例不良事件的时间，通过对话框选择填写。
[bookmark: _Toc9291][bookmark: _Toc36221283]3. 医疗器械情况
3.1注册证编号：指群体医疗器械不良事件涉及产品注册证书上的注册号。必填项，注册人只能通过【选择】按钮查找注册证编号填写。其他报告单位还可以手动输入填写。
3.2产品名称：指群体医疗器械不良事件涉及产品的名称。必填项，通过【选择】按钮填写注册证编号后系统会自动填写产品名称。注册人在产品信息维护时应当确保产品名称与注册证书、说明书、标签和包装标识保持一致，不可用简称/缩写。
3.3产品批号：按批号管理的医疗器械产品必须填写，应当与产品标签或者包装标识一致。
3.4产品编号：按序列号管理的医疗器械产品必须填写，应当与产品标签或者包装标识一致。
3.5注册人名称：通过【选择】按钮填写注册证编号后系统会自动填写。
3.6型号：按照产品说明书、标签或者包装标识准确填写。
3.7规格：按照产品说明书、标签或者包装标识准确填写。
[bookmark: _Toc36221284][bookmark: _Toc30672]4. 事件主要表现
4.1伤害表现：指不良事件发生后对患者造成的具体伤害，例如心脏骤停、二次手术等。必填项，监测信息系统已嵌入部分产品“伤害术语”，请优先从系统选择，点击【选择】按钮弹出的对话框中只显示此医疗器械分类目录下的伤害术语，点击【全部选择】按钮弹出的对话框中显示全部分类目录下的伤害术语。如系统中无适宜术语，请用简洁语言描述伤害表现。
4.2器械故障表现：指医疗器械在不良事件发生时已出现的（可能）与患者伤害有关的故障。监测信息系统已嵌入部分产品“故障术语”，请优先从系统选择，点击【选择】按钮弹出的对话框中只显示此医疗器械分类目录下的故障术语，点击【全部选择】按钮弹出的对话框中显示全部分类目录下的故障术语。如系统中无适宜术语，请用简洁语言描述故障表现。
4.3事件发生过程：必填项，应当将事件大致经过简要描述，包括医疗器械使用目的、使用过程、出现的不良事件、对受害者影响、采取的治疗措施、医疗器械联合使用情况等内容。
[bookmark: _Toc25416][bookmark: _Toc36221285]5. 审核情况（报告人所在地省级中心填写）
5.1审核单位：由系统根据登录账号自动生成。
5.2审核人：由系统根据登录账号自动生成。
5.3审核日期：系统自动生成。
5.4审核结果*：必填项，选择“通过”或者“退回”。
5.5审核意见*：必填项，填写事件核实情况及处置意见。
[bookmark: _Toc36221286][bookmark: _Toc29178]6.注意事项
6.1群体医疗器械不良事件涉及产品应当为同一医疗器械，事件应当是当前已经发生的、可能造成较大社会影响的、致命的或者严重的伤害事件，人数一般在3例（含）以上。当例数在3例（不含）以下时建议按照个例事件报告。
6.2表中“产品批号”和“产品编号”不能同时为空。
6.3报告单位填写《群体医疗器械不良事件报告表》后应当及时与省级监测机构沟通。
6.4省级监测机构在群体医疗器械不良事件审核时应当认真核实事件真实性，及时与有关方面沟通，并将核实沟通情况在审核意见中描述。
6.5经省级监测机构核实属于群体事件的，报告单位应当在12小时内报告事发地药监和卫生行政部门，事发地监管部门及时通报注册人所在地监管部门，在12小时内填报群体不良事件报告表，并在24小时内将事件涉及的个例事件逐个上报。

1

