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1   目的
    遵照MDD (93/42/EEC)指令的要求,为使产品的质量事故得到有效鉴别、对警戒系统运作实施控制,特制订本程序文件。

2   范围
2.1 适用于公司带有CE标志的产品；
2.2 适用于公司所有带有CE标志的产品发生在全球范围内的质量事故；
2.3 对出现的质量事故,公司有向国家法定机构通报的责任义务。

3   职责
3.1 欧盟授权代表的职责:当收到公司的质量事故报告后,及时通知欧盟的主管当局；
3.2 顾客的职责:应及时把顾客的投诉和发生的质量事故传递给公司；
3.3 公司的职责:
3.3.1销售部负责收集已经发生的质量事故信息,同时将信息反馈给公司的相关职能部门,并负责将公司所采取的纠正措施反馈给客户,以及负责保存产品的销售记录；
3.3.2管理者代表负责组织将反馈的质量事故的鉴别工作,并将事故和所采取纠正措施及时传递给欧盟授权代表；
3.3.3总经理负责组织对质量事故的调查、评估、发布通报和召回产品的最终决定；
3.3.4质量部负责组织实施采取纠正措施,并负责质量方面文件的控制；
3.3.5技术部负责组织产品的技术方面的实施和收集相关资料；
3.3.6必要时,由公司的相关职能部门按《不良事件通告作业指导书》负责向公告机构进行通告；
3.3.7公司全体员工(包括顾客、欧盟代表等)必须了解本程序的基本内容。
4   工作程序
4.1质量事故的传递
4.1.1销售部和顾客将质量事故详细、准确地传递给管理者代表；
4.1.2管理者代表将针对销售部或欧盟授权代表反馈的信息组织相关人员进行调查，决定是否将反馈信息作为质量事故而启动公司关于产品的警戒系统；
4.1.3总经理识别事故的类型，针对事故负责组织人员收集质量事故的相关资料，并进行初步的技术评估。
4.2事故类型识别
4.2.1公司的产品是否卷入本次事故中； 
4.2.2事故是否由公司产品本身引起或者可能引起的。
4.3当质量事故符合以下特征，经总经理批准，相关职能部门按《不良事件通告作业指导书》负责向公告机构进行通告；
4.3.1产品出现任何故障或损坏，导致患者或使用者出现死亡的重大质量事故；
4.3.2产品出现任何故障或损坏,导致患者或使用者的健康受到严重损伤:
    a) 严重危害生命的疾病和损伤；
    b) 身体功能永久性丧失或者结构永久性损伤；
    c) 需要借助医疗手段或者手术才能防止其丧失或损伤的。
4.3.3质量事故的直接原因是由本公司产品所导致的；
4.3.4本公司产品存在缺陷的潜在事故。
4.4发生质量事故后,总经理必须组织相关人员收集、准备相关的质量事故方面的资料:
  4.4.1本公司针对事故的初步评估结果;
4.4.2 本公司所掌握事故的其它证据与相关资料;
4.4.3以前其它公司发生的类似事故的证据;
4.4.4 医学专家或医生的观点(基于所得到的证据);
4.4.5 产品功能或性能的失效或劣化情况 ; 
4.4.6 产品没有出现功能或性能的失效或劣化情况,但是有可能某一特征导致事故,则作为准事故进行通报处理;
4.4.7 产品的使用说明书存在的任何不准确、遗漏或不足。
以上资料必须与质量事故报告一起上报有关主管当局。
4.5 质量事故和准事故报告的时间限制:
4.5.1 事故：10个工作日内必须通报相应的主管当局 ;
  4.5.2 准事故：30个工作日内必须通报相应的主管当局。
4.6实施控制过程
4.6.1当事故出现后, 由管理者代表应及时通知欧盟授权代表;
4.6.2在总经理的组织下,相关人员必须在规定时间内,收集确凿的资料;
4.6.3由管理者代表完成最初的事故报告,通过欧盟授权代表通知相应的主管当局(法定机构,见附件1);
4.7报告通报的形式
4.7.1如发生在欧共体国家,公司应向质量事故的所在国家的主管当局报告;
4.7.2如发生在欧共体国家以外,公司应: 
a) 对于采取纠正措施的Ⅰ类和Ⅱ类产品,应向公告机构所在地的主管当局报告;
b) 适用时，Ⅲ类产品，应向欧共体代表所在国家的主管当局报告。
4.7.3适当时,在警戒系统下应向欧共体授权代表以及其他机构代表通告质量事故,同时也应通知认证的公告机构。
4.8最初事故调查报告内容详见《质量事故最初调查报告》。
4.9实施最终质量事故的调查
4.9.1在最初报告基础上,由总经理组织对事故进行进一步调查和评估,并由相关职能部门按《不良事件通告作业指导书》规定及时向主管机构汇报事故调查的工作进展情况;
4.9.2若公司无法对质量事故进行调查，应及时通知主管机构，不得延误。
4.10最终采取的纠正和预防措施
4.10.1公司根据最终调查的结论，采取必要的纠正和预防措施，通过与主管当局的商讨，决定进行产品召回等措施；
4.10.2管理者代表在欧盟授权代表的帮助下完成《质量事故最终调查报告》，其内容包括最终调查的结论和所采取的相应措施,并由欧盟授权代表报告主管机构。
4.10.3措施应包括以下几个方面的内容：
    a) 不采取任何纠正和预防措施的原因;
    b) 对已经投放市场的产品进行检测和跟踪;
    c) 向使用者提供信息,例如发布忠告性通知;
    d) 对今后的产品采取改进措施;
    e) 对已经投放市场的产品采取纠正措施;
    f) 产品实施召回。

4.11与欧盟授权代表的联络方法
4.11.1管理者代表负责与欧盟授权代表的联系工作,是为保证公司的文件资料与欧盟授权代表能够及时、有效地传递,必须时刻关注其地址、电话等是否变更。
4.11.2质量部和技术部负责将需要正式传递的有关CE技术文件和质量文件或者此类文件的更改在10工作日内通知欧盟授权代表。
4.11.3欧盟授权代表职责
a) 负责将公司带有CE标志的产品向其所在国家主管机构注册;
b) 保存CE标志产品的技术文档和质量管理体系文档,其文档的保存期限按照MDD规定,从最后一批产品制造日期开始,应至少5年;
c) 负责收集公司带有CE标志产品在欧共体内的所有信息资料（顾客投诉和欧盟法律、法规的变更信息）,及时传递回公司;
d) 欧共体境内出现的质量事故,应及时通知公司,并协助公司处理医疗器械事故,负责向欧共体所在国家的主管机构报告最初和最终质量事故报告。
4.11.4公司职责
a) 确保向欧盟授权代表提供有效的技术和质量管理体系文档;
b) 产品更改应及时通知欧盟授权代表;
c) 质量事故：欧共体境内的事故,应及时同欧盟授权代表一起负责调查,并完成最初和最终质量事故报告,在规定的时间内由其向主管机构报告；欧共体境外的事故,也应及时通知欧盟授权代表,并决定是否向主管机构报告。
d) 为保证联系途径畅通,及时向欧盟授权代表通知地址和电话等联络的变更情况。

5.  相关文件                       
5.1《纠正和预防措施控制程序》                       

6.相关记录
6.1《质量事故最初调查报告》                         
6.2《质量事故最终调查报告》                         

7.  警戒系统管理流程图（见下页）
8.  附录：产品警戒系统主管机构名单
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附录一: 产品警戒系统主管机构名单
LIST OF COMPETENT AUTHORITIES (February 1998)
	COUNIRIES/NAMES
	COMPANIES
	ADDRESSED
	PHONE
	FAX

	AUSTRIS
	Federal Ministry of Labour,
	Stubenring,1-A-1010 Vienna
	43/1/711.72.42.0
	43/1/715.73.12

	Dr.Ecker,Dr.Neumuller
	Health and Social Affairs
	
	43/1/711.47.60
	

	BELGIUM
	The ministry of Health,Pharmaceutical
	Vesalius Building-Rijksadministratief
	32/2/2106358
	32/2/210486

	Mme Mouyat
	Inspectorate,Medical DeviceVigilance
	Centrum. B-1010 Brussels
	
	

	DENMARK
	The NATIONAL Board of Health
	Fredeerikssundsej 378
	45/44/8891111
	45/44/839195

	M.Hans-Kristain Anders
	Medicines Division(Email:hka@dkma.dk)
	DK-27000Bronshoj
	45/44/889265direct line

	FINLAND
	Medical Devices Centre
	Mannerheimintie 166-PO
	358/47334249
	3559/473341

	M.H.Seitsonen
	Natinal Agency for Medicines
	Box 55 FIN-00301 Helsinki
	
	

	FRANCE
	Ministere de la Sante;Direction
	1 Place Fontenoy
	33/1/40/564436
	33/1/405649

	Mr.J.Grisoni
	des Hopitaux(site materiovigilance:www.sante.gouv.fr)
	F-75370 Paris 07SP
	
	

	GERMANY
	Bundesinstitut fur Arzneimittel und
	Seestr,10-11 D-13353 Berlin
	49/30/45485384
	49/30/75530

	Herrn StoBlein
	Medizin-produkle;Geschaftsstelle Medizin-produkle
	
	
	

	GREECE
	Ministry of Health,
	17 Aristoteleous Street
	30/1/5232821
	30/1/5233214

	
	Welfare and Social Services
	GR-101-87 Athens
	
	

	Mr.E.Papadeas
	Biomedical Technology Department
	
	
	

	IRELAND
	Department of Health
	Haw kins Huse;IRL-Dublin 2
	353/1/6714711
	353/1/671192

	Mr.B.lngoldsby
	
	
	
	

	ICELAND
	Ministry of Health 
	Haw gavegur 116 IS-150
	35/45/609700
	35/45/51965

	Mrs.Haraldsdottir
	and Social Service
	Teykjiavik
	
	

	ITALY Dottissa
	Minstry of Health
	P.le lndustria 20;1-00144 ROMA
	39/6/59942423
	39/6/5994211

	M.Marletta
	Department Ⅱ
	
	
	

	LUXEMBOURG
	Division de la Medcine Curative
	4 rue Auguste Lumiere
	352/4785633
	352/460/324

	Dr.Gerard Scharll
	Social
	L-1950 Luxembourg
	/(4785634)
	

	NETHERLANDS
	Staatstoezicht op de Volksgezondheid,
	PO Box 5850 NL-2280HW Rijsw ijk
	31/70/3406241
	31/70/340715






	P.A.Loekemeijer
	lnspectie voor de Gezondheidszorg
	
	
	

	NORWAY
	National Board Health (Email:ingeborg.
	PO Box 8128 Dep.N-0032 Olso
	47/22/248953
	47/22/249017

	Mrs.Hagerup-Jenssen
	hagerup- jessen@helsetilsynet.dep.telemax.no)(w ebsite:www.helsetilsynet.no) 
	
	47/22/248940
	

	PORTUGAL
	INFARMED
	Parque Saude de Lisboa
	351/1/7908500
	351/1/7959116

	a)non-active devices:Mrs.ABREU
	
	Av.Do Brasil,53 P-1700 Lisboa
	
	

	b)active devices:Mrs.Faria gomes
	INSA
	Av.Padre Cruz  P-1699 Lisboa Codex
	351/1/7573557
	351/1/7573671

	SPAIN
	Minidteril de sanidady Consumo
	Paseo del Prado 18/20
	34/1/5964022
	34/1/5964400

	Carmen Abad Luna
	Direccion General de Farmaciay Productos Sanitatios
	E-28071 Madrid
	
	

	SWEDEN
	National Board of Health and Welfare,
	S-10630 Stockholm
	46/8/7833499
	46/8/7833294

	Bo C.Hojdefors
	Medical Devices
	
	
	



  LIST OF COMPETENT AUTHORITIES (February 1998)  (续)
	COUNIRIES/NAMES
	COMPANIES
	ADDRESSED
	PHONE
	FAX

	SWITZERLAND 
	Office federal de la
	CH-3003 Bern
	41/31/3229803
	41/31/3227640

	Dr.Peter Frei
	Sante Publique
	
	
	

	UNITED KINDGOOD
	Aderse lncident Center,Department
	Hannibal House,Eleph-
	44/171/4928080
	44/171/9278109

	RonDale
	of Health Room
	ant and Castle,UK-London
	
	

	COMMISSION
	DG,lll.D2 (Medical devices
	200,rue de la Loi;
	32/2/2959339
	32/2/2967013

	CONTACT
	sector, SC 15 3/133)
	B-1049 Brussels
	32/2/2959154
	

	Norbert Anselmann
	
	
	Secretaria)
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