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1.0 [bookmark: _Hlk489618160]目的
建立并保持与本公司生产的医疗器械有关的危害的估计和评价相关的风险。控制这些风险并监视上述控制有效性的过程。以便能够系统地处理安全问题和对危害进行早期判断。
2.0 范围
本文件适用于本公司的医疗产品生命周期的所有阶段即从初始阶段到上市后服务阶段，特别是为了防止产品的不良影响到最终用户或病人的风险。
3.0 职责
3.1 总经理：负责风险管理活动配备充分的资源和有资格能胜任的人员。
3.2 质管部：确定医疗器械开发总风险分析需求，组织进行风险分析并编制风险分析报告，汇总风险管理过程中所有资料、风险管理报告。
3.3 质管部：根据《设计和开发计划》编写《风险分析计划》，并参加风险管理评审，并对生产后的阶段中得到的有关可能与医疗器械的安全性有关的问题进行评价。
3.4 各相关部门负责风险管理过程中各项措施的实施。
4.0 工作程序
4.1 参考《YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用》
4.2 人员要求
4.2.1 各阶段的风险管理人员须具备相应的资格，熟知医疗器械风险管理标准及风险管理技术。
4.2.2 行政人事部保存风险管理人员资格及培训记录。
4.3 风险管理计划
4.3.1 质管部制定《风险管理计划》，计划内容包括；
4.3.1.1. 计划的范围：判定和描述适用于计划的医疗器械和寿命周期阶段。
4.3.1.2. 验证计划。
4.3.1.3. 职责的分配。
4.3.1.4. 风险管理活动的评审要求。
4.3.1.5. 风险的可接受的准则。
4.3.2 如果风险管理计划有更改，保持更改记录。
4.4 风险分析
4.4.1 对医疗器械的预期用途以及任何合理可预见的误用进行描述；
4.4.2 判定在正常和故障条件下与医疗器械有关的已知和可预见的危害；
4.4.3 估计每种危害的一个或多个风险，分析其发生概率和严重程度；
4.4.4 相关的生产和上市后信息的收集和评审的有关活动；
4.4.5 判定是否适应现行的法规和法规安全的要求。
4.5 风险评价
4.5.1 对每个已判定的危害，应使用风险管理计划中规定的准则，决定其估计的一个或多个风险是否低到不需要再予以降低的程度。
4.6 风险控制
4.6.1 使用下面的一种或多种方法进行风险控制：
4.6.1.1. 通过设计取得的固有安全；
4.6.1.2. 医疗器械本身或生产过程中的预防措施；
4.6.1.3. 告知安全信息。
4.6.2 实施所选择的风险控制措施，评价实施风险控制之后的风险程度。
4.7 产品交付后的信息
4.7.1 对产品交付后得到的医疗器械信息中可能与安全性有关的问题进行评价，特别是下列各方面：
4.7.1.1. 是否有事先未认知的危害出现；
4.7.1.2. 是否有某项危害造成的已被估计的一个或多个风险不再是可接受的；
4.7.1.3. 初始评定是否失败。
4.8 风险管理报告
4.8.1 风险管理过程的结果应记入风险管理报告。风险管理报告应对每个危害提供风险分析、风险评价、风险控制措施的实施和验证、以及剩余的可接受评定的全部可追溯性。
5.0 相关文件
5.1 MK-OP-002  《顾客反馈处理控制程序》
5.2 QA-OP-009  《纠正和预防措施控制程序》
5.3 RD-OP-001  《产品设计与开发程序》
6.0 相关记录表单
6.1 QA-FM-021《风险管理计划》
6.2 QA-FM-022《风险管理报告》
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