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医械企业一站式知识平台！                    联系龙德获取更多知识!

医疗器械不良事件年度汇总报告表
	A. 企业信息

	1.企业名称
	
	4.传真
	

	2.企业地址
	
	5.邮编
	

	3.联系人
	
	6.电话
	

	7.汇总时间
	年  月  日 至     年  月  日
	8.e-mail
	

	B.医疗器械信息

	9.商品名
	
	13.注册时间
	     

	10.通用名
	
	14.注册证号
	

	11.器械类型
	
	15.器械批号
	

	12.器械编号
	
	16.用户数量
	

	17.变更情况

（产品说明变更、标准变更、参数变更、使用范围变更）
	

	18.境外不良事件发生情况（产品在境外发生不良事件的数量、程度及风险人群资料）
	

	19.相关研究（产品安全性的国内外研究进展，文献来源，可另附A4纸补充）
	

	20.医疗器械不良事件                     有 □              无 □

	C.评价信息

	21.省级ADR
中心意见

（核实评价企业报告的效度、信度、初步评价品种的安全性）
	

	22.国家ADR
中心意见

（评价产品的安全性问题）
	


报告人:                          报告日期：                      接受日期：

药品生产企业(签章)               省级ADR中心(签章)              国家ADR中心（签章）

	D.医疗器械不良事件信息                            

	23.不良事件名称
	频数
	原因分析
	补救措施

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	24.医疗器械不良事件摘要：（事件发生情况、报告情况、事件描述、事件最终情况、企业对事件的分析、企业对产品采取的措施、用户联系资料，可另附A4纸）




免责声明：
该表单样式为国家局相关网站发布，仅供参考使用。企业使用时，请以国家局最新发布版本为准。
[image: image1.png]专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

