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l 定义：医疗器械质量安全风险研判是指对医疗器械的质量和安全进行评估和预测，以确定其可能存在的风险和危害。

l 目的：确保医疗器械的质量和安全，保障公众的健康和生命安全，提高医疗器械行业的整体水平。



全面性原则：考虑各种可能的风险因素，确保研判的全面性

科学性原则：以科学方法为基础，确保研判结果的准确性

客观性原则：以事实为依据，避免主观臆断

前瞻性原则：预测未来可能出现的风险，提前做好应对准备



医疗器械质量安全风险研判实施办法

医疗器械质量安全风险研判标准

医疗器械质量安全风险研判方法

医疗器械质量安全风险研判流程

医疗器械质量安全风险研判结果应用





风险识别：识别可能影响医疗器械质量的风险因素

风险分析：分析风险因素对医疗器械质量的影响程度

风险评价：评价风险因素对医疗器械质量的影响程度

风险控制：采取措施控制风险因素对医疗器械质量的影响程度



风险识别：识别可

能影响医疗器械质

量的风险因素

风险评估：评估风

险因素对医疗器械

质量的影响程度

风险控制：采取

措施控制风险，

降低风险影响

风险监测：监测风

险控制措施的效果，

及时调整风险控制

策略



风险识别：识

别可能影响医

疗器械质量的

风险因素

风险评估：评

估风险因素对

医疗器械质量

的影响程度

风险控制：采

取措施控制风

险，降低风险

影响

风险监测：监

测风险控制措

施的效果，及

时调整风险控

制策略



风险识别：识

别可能影响医

疗器械质量的

风险因素

风险评估：评

估风险发生的

可能性和影响

程度

风险控制：采

取措施降低风

险发生的可能

性和影响程度

风险监测：监

测风险控制措

施的效果，及

时调整风险控

制策略





添加标题 添加标题 添加标题添加标题

收集相关法律法规、标准和指南

确定风险研判的目标和范围 确定风险研判的方法和工具

组建风险研判团队，明确职责分工



实施风险控制：按照制定的风险控制措施进行实施

确定风险等级：根据医疗器械的风险程度进行分类

制定风险控制措施：针对不同风险等级的医疗器械制定相应的风险控制措施

风险评估：对实施的风险控制措施进行评估，确保其有效性和可行性

风险报告：对风险评估结果进行报告，以便及时采取措施进行改进



报告内容包括：风险评估结果、风险等级、风险应对措施等

提交报告给相关部门和领导，以便采取相应的风险应对措施

汇总所有风险评估结果

编写风险评估报告
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