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前言
公众意见
您可以在任何时间向美国食品药品管理局报告系统监测科提交书面意见与建议：美国马里兰州银泉市新罕布什尔大街10903，邮编20993。在FDA发布下一版修订或更新文件之前，公众意见将不会生效。如果对本指南的使用和解读存在疑问，请联系报告系统监测科，电话：301-796-6104。
额外副本
如有需要，可通过网络获取额外的副本。您可以发送电子邮件至CDRH- Guidance@fda.hhs.gov（邮件发送至CDRH-Guidance@fda.hhs.gov）以请求提供根本指南副本。在提出请求时，请注明文件编号315。
医疗器械报告—— 替代总结报告（ASR）计划1
本文包含关于根据21 CFR第803.19部分的授权创建的替代总结报告（ASR）的信息。您（器械制造商）应将本文作为请求批准参与ASR计划及编制ASR报告的指南。本文取代FDA于1997年7月31日发布的制造商备忘录中所含《医疗器械不良事件总结报告》中的说明与条件。
I. 替代总结报告计划：
1999年10月1日，我们（FDA）创建了收集总结报告数据的新方法。所提交总结报告中所包含的不良事件应以排列项的方式呈现，以依次报告个别不良事件的所选数据要素。之前的报告方式是根据器械识别号将不良事件分组进行报告。
您应该为ASR报告中所包含的每一项不良事件提供一个独一无二的标识号，此标识号应与公司文件中的适用事件向匹配。排列项ASR报告中必须包含的信息可见于附件 A；排列项报告的一般说明可见于附件 B；排列项报告示例可见于附件 C和附件 D；这些信息可用于帮助您描述报告中应呈现的数据。此外，这些示例也可用作准备排列项ASR报告的模板。
为了减少提交补充报告的需要，我们在附件 B 中提供了具体说明。当相关信息在季度报告到期时不可用时，公司可根据这些具体说明获得更多的时间收集必需的ASR数据元素。
本文中所提到的下列FDA表格和说明可见于FDA医疗器械报告（MDR）网站（/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm）：
· 补救措施豁免；行业指南及FDA文件，发布于：2001年9月26日（/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm071354.htm）
·  3500A表格填写说明以及3500A表格编写手册，发布于1995年12月14日（/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM10 6751.pdf）
1 本文旨在提供指南信息。本文代表FDA上述内容的当前观点，它既不创建或赋予任何人权利，也不对FDA或公众具有任何约束力。如果有其他方法满足适用法令和法规或两者的要求，也可以使用该方法。
II. 您的豁免请求：
· 所有关于参与 ASR计划的请求必须以书面形式提交，而且按照21 CFR第803部分第19（b）条的规定，其中应包含下列信息：
· 一份声明告知FDA关于参与ASR计划的请求。
· 一份关于此请求为正当请求原因的解释说明。 
· 器械制造商的标识。
· ASR报告中所含器械的产品分类代码（比如说，KOD – Foley导尿管）。
· 报告地点的注册号，以及提交此ASR报告至FDA的公司联系人和地址。
请求批准参与替代总结报告（ASR）计划的请求应邮寄至：
MDR政策科
Sharon Kapsch

Chief, MDR Policy Branch

监测和生物鉴定办公室
器械和放射健康中心
美国食品药品管理局
WO 66, Room 3208

10903 New Hampshire Ave.

Silver Spring, MD 20993-0002

如果您有任何疑问，请联系MDR政策科豁免事务专员，William Huff，电话：301-796-6103；电子邮箱：william.huff@fda.hhs.gov（mailto:william.huff@fda.hhs.gov）。
III. 基线报告：
由于基线报告是新ASR计划的一个关键部分，您需保证公司所提供的基线信息的正确的，而且应该是最新的，这是非常重要的。
您的ASR批准函中将包含我们根据您请求函中的报告注册地址编号和产品分类代号存档的所有基线报告数据。这些信息将来自FDA的3417表格的第一部分和第二部分，而且这些信息均与ASR总结报告计划相关。请仔细检查打印出来的信息以确保：
a. 未来ASR报告将包含的每一个器械标识符的初始极限或年度更新3417表已存档；
b. 您报告中关于3417基线表格的第一部分中列出了正确的报告地点注册号，并且在第2a-g项和第3a-g项列出了联系信息；以及
c. 您的3417基线表格的第二部分
· 在第1a-b项中列出正确的制造地点注册号和地址；以及
· 初始基线报告、年度更新第4、5和第6项中列出器械系列的正确器械标识符，以及随初始基线报告一起提交的矩阵。
请注意：
· 器械标识符是您公司用于识别个体器械的型号、产品目录或其他编号。
· 器械标识符应按照您将始终用于报告ASR中的事件的确切方式列出（例如，型号2000 A 与型号2000A、2000/A或2000-A等都是不同的）。
· 如果您之前已为FDA提供了多种器械标识符，请选择一种（型号、产品目录或其他编号）在ASR中使用并告知FDA您的选择。
您应该在批准函中规定的日期之前改正每一个候选ASR器械的基线信息并提供遗漏的基线和/或年度更新信息。这些信息应寄送至：
替代总结报告专员
报告系统监测科，HFZ-533

监测系统部
监测和生物鉴定办公室
器械和放射健康中心
1350 Piccard Drive

Rockville, MD 20850

根据21 CFR第803.55部分的规定，不良事件相关器械的初始基线报告和后续的年度更新在首次提交时应以3500A表格（ssNODELINK/FDAgov/1672）的形式提交至FDA。此后提交初始基线报告或年度更新时应使用3417表格。这一要求也适用于ASR中的器械。因此，必须在您的季度报告提交材料中包含每一个器械标识符的基线信息性。如果有任何事件涉及您将首次通过ASR计划向我们报告的新的器械标识符，那么您必须在首次提交涉及该器械的ASR报告前三十（30）天提交基线报告。具体规定如下：
a. 
您必须提供已在FDA存档的新器械标识符3417表格的初始基线报告或年度更新，这些标识符是之前按照803.55的规定所提交的基线或更新报告中不包含的。而且你必须确保3417表格中所列出的新的器械标识符与您ASR报告中的完全一致。
b. 如对之前提交的ASR报告报告中所含的器械标识符的初始基线报告或年度更新进行了任何更新，请务必通知我们。
c. 新的初始基线报告或年度更新应标注“ASR基线报告”字样并寄送至FDA的下列地址：
美国食品药品管理局
医疗器械和辐射健康中心 
医疗器械报告
P.O. Box：3002

美国马里兰州罗克维尔市，邮编：20847-3002

IV. 替代总结报告 （ASR）豁免条件：
1. 此豁免来自于第803.50节和第803.52节的个别时间报告要求，而且替代总结报告的可用性适用于（我们将详细说明器械和不良事件类型）。
2. 满足此豁免条件的事件需每季度以排列项ASR的形式提交至FDA。ASR报告必须包含附件 A中列的日期。这些数据属于21 CFR 803.52所要求信息的范围之内，或者可以出自于所要求的那些信息。
3. ASR报告的到期日： 

a. 10月1日至12月31日期间所需报告事件的到期日为1月31日；
b. 1月1日至3月31日期间所需报告事件的到期日为4月30日；
c. 4月1日至6月30日期间所需报告事件的到期日为7月31日；
d.  7月1日至9月30日期间所需报告事件的到期日为10月31日。
如果您首次提交的ASR报告已到期，我们将向您发出通知并告知其需要在规定的报告期内报告的事件。
4. 您还需要按照21 CFR 803.18（e）和803.50的规定对投诉事件进行调查和评估，并且应按照21 CFR 803.18的规定为豁免范围内的事件建立MDR事件档案并保存。
5. 如果总结报告中的任何事件涉及实施补救措施的器械，那么您的公司可以考虑使用1996年7月30日发布的“MDR指南文件：补救措施豁免——E1996001”中所含的补救措施豁免。如果您决定使用这一豁免，您必须至少通过3500A表格为可疑器械提交一份事件报告以及您的补救措施豁免（RAE）通知。后续涉及该器械和问题的事件则不必再按照RAE通知的条件要求提交至FDA。
6. 您必须按照21 CFR 803.55的规定，为ASR报告中所含的所有器械标识符（型号、目录或其他编号）提交基线报告。而且，在您公司首次向FDA提交含新器械标识符的季度ASR报告前三十（30）天，您必须提交经修订的新基线报告（具体说明见第三部分——基线报告）。
7. 如果FDA出于保护公共健康的目的认为按照21 CFR 803.19的要求修改或改回21 CFR 803.50和803.52的要求正当且合理，FDA可以通过书面方式撤回或修改您的基线报告。
8. 如果，FDA认为需要审核报告以对事件进行评估，FDA保留要求以3500A表格的形式提交ASR报告中所含任何事件的单独事件报告的权利。
V. 豁免范围中不包含的事件类型：
下列事件类型不包含在豁免范围之内，而且必须按照21 CFR 803.50和803.52的要求报告：
a. 需要按照21 CFR 803.53的规定提交5天报告的事件。
b. 可能会导致或促成死亡的器械（人工机械心脏瓣膜（产品代码LWQ）除外）相关的事件。
c. 植入期限小于五（5）的器械（包括人工机械心脏瓣膜（产品代码LWQ））相关的事件。
d. 经制造商确认为故障器械的器械（包括永久性心脏起搏器电极（产品代码DTB））相关的事件。
e. PMA经批准时间少于二（2）年器械（包括已上市的三类器械）相关的事件。
f. 由单一事件或器械故障引发的多重严重伤害事件的发生。
g. 与爆炸或火灾相关的事件。
h. 制造商认为不寻常、独特或不常见的事件，他们可能认定这些事件的评估结论代码为66—不寻常事件（见1995年12月14日发布的“3500A表格填写说明”）。
附件 A
排列项替代总结报告（ASR）中应包含的信息
第一部分——封面（见附件 C中的示例）
请提供下列数据：
1. ASR报告的日期，请使用2位数月份/2位数天数/4位数年份的格式（例如，04/30/2000）。
2. ASR报告的授权编号（由FDA指定）。
3. 制造商的名称。
4. 如果与制造地点不同，提供报告地点的名称。
5. 编制报告地点的注册号，如ASR的授权函中所列。
6. 报告地点的地址（街道，城市，州或国家，以及邮政编码或邮件代码）。
7. 报告联系人的姓名和签名（即，提交报告的人）。
8. 报告联系人的电话和传真号码（如果是外国制造商，包括国家和城市代码）。
9. 报告联系人的电子邮件地址（如果有）。
第二部分—— 可报告事件（见附件 D中的示例）
请在第二部分中提供下列数据：
1. 编制报告地点的注册号，如ASR授权函中所列。
2. ASR报告所涵盖的报告期限（开始日期和结束日期），请使用2位数月份/2位数天数/4位数年份的格式（例如，01/01/2000——03/31/2000）。
3. 器械的产品分类代码（例如，KOD – Foley导尿管）。
4. ASR报告中第二部分内容的页码及总页码（例如，第1页，共4页）。
请为在适当报告期内所收到合格ASR报告中的每一个事件提供下列数据：
1. 唯一报告标识号。这是由制造商为每个投诉事件指定的内部标识号，而且还应按照顺序在第二部分的页码中注明。标识号中请不要使用连字符、空格或其他分隔符。该标识号可以是字母数字，也可以是数字，长度最多12个字符。见附件 D中的示例。
请注意：FDA在参考每个排列项中的投诉事件时会看到这一标识号。您ASR报告中所提供的ID编号应与您公司的原始投诉文件相匹配，这一点是非常重要的。
2. 基本器械标识符（型号、目录号或其他类型的识别号），如第二部分第4、5或第6项所列，与基线报告相对应。
3. 事件报告类型，以“D”、“I”或“M”的方式列出（分别代表死亡、重伤或故障）。
4. 制造商的知情日期。这一日期是制造商知道可报告的不良事件发生的日期，而且是按照21 CFR第803部分第3（c）条的规定所确定的，请使用2位数月份/2位数天数/4位数年份的格式（例如，01/20/2000）。
5. 提供下列每一个类别的代码。您可以为每个类别提供多个代码，但是这些代码应按照类别集合分组（这些代码为FDA的3500A表格中F10、H6和H11格的代码）。
· 器械问题代码 
· 患者问题代码 
· 评估结果代码 
· 评估结论代码
您所提供的代码必须代表您对不良事件和您公司评估结果以及结论代码的最佳了解情况。器械和患者问题代码以及评估结果和结论代码可见于1995年12月14日发布的“FDA的3500A填写说明以及编码手册”，以及于1999年6月9日发布的“FDA的3500A填写说明以及编码手册修订”。
我们认识到，编码手册并不包含所有内容，而且在有些情况下，您的公司无法轻易识别一个配对的或相似的代码，而这些代码则可以很好地描述患者或器械问题，或者评估结果和结论。在这种情况下，请在提交您的季度报告或为我们提供您所遭遇困难的相关事件清单之前联系ASR专员。我们将帮助您确定适当的代码，或者将为您制定一个适用的新代码。
附件 B
排列项替代总结报告（ASR）——一般说明
1. 每一份ASR报告中应包含完整的第一部分——封面页，以及第二部分——可报告事件总结页的内容。
2. 每一份ASR报告中应包含附件 A中第二部分所列的所有数据要素，以类似于附件 D中示例的排列项方式呈现。
3. 每一个排列项将代表一个不良事件。如果您的季度ASR报告中包含25个不良事件，那么您将通过25个排列项提供所需的数据。
4. 如果一个不良事件中包含多个可疑器械，那么您必须为豁免范围内的每一种器械提交单独的排列项报告。
5. 如果一个ASR报告部豁免号下批准了多个产品分类代码（例如，KOD——Foley导尿管和DTB——永久性起搏器电极），那么只需要提交一份季度报告。但是，该报告中应包含每一个产品代码的完整第二部分——可报告事件总结页的系列内容，而且每个系列都应与其他系列明确分开。
6. 如果您的公司在适当的报告期内未收到合格的ASR事件报告，那么您应该填写并提交第一部分——封面页，并且注明在报告期内未收到合格的ASR事件报告。
7. 如果您的公司在季度ASR报告提交日期到期时无法提供附件 A中第二部分所列出的所有所需的ASR排列项数据要素，那么不要在提交材料中提供上述信息，而是应该在下一个报告期中对事件进行评估。在下一报告周期结束时，您的公司无论如何必须提交当时可用的信息。
8. 如果您的公司应可疑器械不进行测试而无法提供排列项事件的评估结果代码，您应该提供每一个事件的结论代码。在ASR中，我们已经增加了几个新的结论代码，这些代码可用于反应未经评估的可疑医疗器械的情况。这些代码可单独使用，或者也可以与适用的来自1995年12月14日所发布“FDA的3500A填写说明以及编码手册”第76—77页，以及1999年6月9日发布的“FDA的3500A填写说明以及编码手册修订”第6页的结论代码一起使用：
92 – 器械未退回——将不会执行任何评估。 

93 – 器械问题已知——将不会执行任何评估。
94 – 器械的接收条件使得分析不可能实施——将不会执行任何评估。
9. 如果可疑医疗器械将不会接收评估，而且您的公司也使用了保留样本进行了器械测试，那么应提供下列结论以及任何适用的结论代码，以反映样本器械测试的结果。我们也期望您的公司能最能反映测试结果的适用评估结果（即使您评估了多个保留样本，仅需提供一个排列项）。
95 – 器械未退回——对保留样本进行评估。
10. 更正：
ASR报告中所含排列项数据的更正应在第二部分——可报告事件页面中提供。更正的第二部分页面必须作为单独的附件，在您公司计划下一次提交ASR报告时提交。此外：
a. 应在第二部分——可报告事件页面的顶部列出适用的ASR报告豁免编号以及报告地点的注册号。
b. 每一个更正的排列项事件中应必须包含所有所需的ASR数据元素，包括最近的数据和更正值（我们将以更正版数据取代之前提交的排列项数据元素）。
附件 C
制造商替代总结报告（ASR）
第一部分——封面（示例）
	ASR报告日期： ______________________
	

	（月/日/年）
	

	
	

	ASR报告授权编号： ______________________
	

	
	

	制造商名称： ______________________
	

	
	

	报告地点公司名称： ______________________
	

	（如果与制造商名称不同）
	

	
	


	
	

	注册号（报告地点）：
______________________
	

	
	

	街道（报告地点）：______________________
	

	____________________________________________
	

	
	

	城市（报告地点）：______________________
	

	
	

	州（报告地点）：______________________
	邮编（报告地点）：______________________

	（或者国家）
	（或者）邮政编码）

	联系人姓名 （提交报告的人）______________________
	

	签名：
____________________________________________
	

	电话号码： (________) ________分机 ________
	或者外国电话号码：______________________

	（包括区号）
	（包括国家和城市代码）

	传真号码：(________) ________分机________
	或者外国传真号码：______________________

	（包括区号）
	（包括国家和城市代码）

	E-Mail 

地址：_________________________________________
	


________此报告期内未收到合格的ASR事件
ASR报告应置于信封或其他邮寄包装中，注明“ASR报告”字样并邮寄至下列地址：
美国食品药品管理局 

医疗器械和辐射健康中心 
医疗器械报告
P.O. Box ：3002

Rockville, MD 20847-3002

	附件 D
	
	医疗器械报告（MDR）总结报告——第二部分
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	ASR报告授权编号：
	E2000xxx
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	注册号（报告地址）：
	1234567
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	报告期
	从：01/00/2000
	
	至：03/31/2000
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	产品编号：
	XXX （在此插入产品分类代码）
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	报告识别号 
	器械识别符 型号
目录号 

其他编号
	事件报告类型
D [死亡] 

I [受伤] 

M [故障]
	制造商知情期日期
	患者问题代码
	器械问题代码
	评估结果代码
	评估结论代码

	123455678001
	123-4567
	I
	01/10/2000
	2045
	2340
	47
	

	
	
	
	
	1912
	1012
	533
	54

	
	
	
	
	
	1423
	174
	

	123455678002
	123-8910
	M
	01/15/2000
	2199
	1354
	101
	47

	
	
	
	
	
	
	545
	

	123455678003
	123-9876
	I
	02/13/2000
	2045
	1354
	208
	78

	
	
	
	
	
	
	
	


	
	
	
	
	2469
	1171
	
	79

	
	
	
	
	1912
	
	
	

	123455678004
	456-1234
	D
	02/22/2000
	1802
	1354
	101
	42

	
	
	
	
	1762
	1012
	533
	54

	
	
	
	
	
	
	174
	63

	
	
	
	
	
	
	
	456

	123455678005
	456-5678
	M
	03/02/2000
	2199
	1354
	101
	42


	
	

	附件 D （续）
	ASR报告 -示例
	第2页，共2页
	

	
	
	医疗器械报告（MDR）总结报告—第二部分
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	ASR报告授权编号：
	E2000xxx
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	注册号 （报告地址）：
	1234567
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	报告期
	从：01/01/2000
	
	至：03/31/2000
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	产品编号：
	XXX XXX （在此插入第二种产品分类代码）
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	报告识别号
	器械识别符 型号
目录号 

其他编号
	事件报告类型
D [死亡] 

I [受伤] 
	制造商知情期日期
	患者问题代码
	器械问题代码
	评估结果代码
	评估结论代码

	123489768RXY
	789-1234
	M
	01/10/2000
	2199
	1371
	174
	42

	
	
	
	
	
	1354
	101
	

	
	
	
	
	
	
	432
	

	123489769SXY
	789-5678
	M
	01/15/2000
	2199
	1354
	207
	79

	
	
	
	
	
	
	208
	

	123489769TXY
	789-1443
	D
	02/13/2000
	1802
	1169
	131
	63

	
	
	
	
	1917
	1193
	
	

	
	
	
	
	1762
	
	
	

	123489769XXY
	790-5660
	I
	03/02/2000
	2485
	1025
	708
	74

	
	
	
	
	1776
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	更多指南文件（医疗器械和辐射发射产品）
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/default.htm)

	跨中心最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm081752.htm)

	合规办公室最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070269.htm)

	中心主任办公室最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm110228.htm)

	通讯与教育办公室最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070271.htm)

	器械评价办公室2010 至2016年度最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm198577.htm)

	器械评价办公室1998至2009年度最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070272.htm)


	器械评价办公室1976至1997年度最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080283.htm)

	体外诊断和放射健康办公室最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070274.htm)

	监督和生物统计办公室最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070275.htm)

	科学与工程实验室办公室最终指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070277.htm)

	指南草稿
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm407274.htm)

	辐射发射产品指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm283507.htm)

	撤销指南
 (/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm425025.htm)
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