
注：有很多同事对医疗器械生产和生产后信息评价不知如何进行，风险管理文件不

知如何写，要求提供模板。本人根据对 ISO14971:2007/YY/T0316-2007标准的学习和理

解，编写了如下生产和生产后信息评价文件的模板供参考。当然，各单位或风险管理人

员若有更好的表达方式，可以按自己的想法表达。

特别强调：风险管理报告不是一个人“写”出来的，而是风险管理小组实实在在的

“做”出来的。首先要求风险管理小组成员要有专业背景，了解风险管理标准要求。然

后按照风险管理标准规定的步骤和要求对医疗器械进行安全特征判定，对存在或潜在的

危害进行分析分析、风险评价、风险控制。最后根据风险管理结果，写出风险管理报告。

只“写”不“做”，很难写出符合要求的风险管理文件，也失去了风险管理的实际意义

。
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示例：

XXXX （产品名称）生产和生产后信息评价

产品型号： XXXX

1 综述

生产和生产后信息的收集情况，内容包括：

1) 产品上市时间、上市数量、市场分布、使用客户群等；

2) 制造依据、执行法规、质量体系情况；

3) 上市产品使用总体情况概述；

2 生产和生产后信息的收集情况

（收集时间段、信息来源、类别、数量、总体描述等），包括：

a) 生产过程与安全性有关的信息；

b) 来自安装和维修过程与安全性有关的信息；

c) 临床跟踪，包括

本公司医疗器械的不良事件情况；

来自顾客的与安全性有关的信息；

来自国内外医疗器械监管机构（国家药监局、美国 FDA 和欧盟）网站的有

关同类产品的不良事件报道；

来自国内外专业杂志有关同类医疗器械不良反应或不良事件报道、文献等。



d) 新的或修订的法规和标准信息。

3 生产和生产后信息的评价

1）如果有可能涉及安全性的信息，则列表说明（见附表）；

2）对涉及安全性的信息进行评价（见附表） ：

是否有先前没有认识的危害出现，如有，分项描述；

是否由危害处境产生的一个或多个估计风险不再是可接受的，如有，分项说明。

3）如 2）所述情况发生，则对先前风险管理活动的影响进行评价（见附表） ，如风

险管理计划、可接受准则、危害判定是否充分、得当等。

4 对先前的风险管理文档进行评审，对新的或不可接受的风险制定和实施风险控制措施，

并对综合剩余风险和是否产生新的风险进行评价（见附表）

如果出现一个或多个新的或不可接受的剩余风险，应对先前的风险管理文档进行评

审，如先前的风险控制措施是否充分、得当等。

对新的或不可接受的风险制定和实施风险控制措施，并对综合剩余风险和是否产生

新的风险进行评价。

5 结论

XX 产品自 x 年 x月 x 日注册上市，已上市 x台。⋯⋯⋯⋯，根据风险可接受准则

判断，综合剩余风险是可接受的，而且未产生新的风险，产品是安全可靠的。

6 风险管理小组成员资格认定：

包括小组成员姓名、职称、小组内职务、专业背景（所学专业、工作经历等） 、培训情况

（要求接受 ISO14971:2007培训≥ 4小时）。

评价小组成员：（签名）

评价日期：



产品名称： 型号： 第 页 共 页

附表：

医疗器械风险管理

生产和生产后信息评价及措施

序

号
信息内容

信息

来源

产品安全性评价

危害类别 先前有无识别 产生损害 严重度 概率 风险评价

○可接受；
○不可接受；
○合理可行降低



（接上表）

评价人员： 审核： 批准： 日期

医疗器械风险管理
生产和生产后信息评价及措施（续表）

序号
对先前风险管理活动

的评价
对先前风险管理文档

的评价

风险控制措施 剩余风险评价 是否产
生新的
风险措施计划 实施验证

严重
度

概
率

风险评价

○可接受；
○不可接受；
○合理可行降
低

○无；

○有


