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产品名称 MDSAP认证对不良事件报告和召回程序的要求

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

MDSAP（Medical Device Single Audit Program）认证对不良事件报告和召回程序有一些要求，以确保医疗
器械制造商能够及时报告和处理产品的不良事件和安全问题。以下是MDSAP认证对不良事件报告和召回
程序的主要要求：

不良事件报告（Adverse Event Reporting）：

报告要求：制造商需要建立和实施适当的不良事件报告程序，确保及时、准确地报告与其产品相关的不
良事件。不良事件包括与产品的设计、制造、使用或维护有关的意外、伤害、疾病、死亡等情况。

时间要求：制造商应按照相关法规和要求，设定合理的时间要求，确保不良事件及时报告，并满足不良
事件报告的时限要求。

召回程序（Recall Procedures）：

召回计划：制造商应建立适当的召回程序，以处理可能存在的产品缺陷、安全问题或其他不符合要求的
情况。召回程序应明确召回计划的执行流程、责任和时间表。

通知相关方：制造商应及时通知相关方（如监管机构、分销商、医疗机构等）有关召回计划和行动的信
息。通知应包括产品的描述、问题的性质和程度、召回的原因、行动的范围和步骤等详细信息。

召回监控：制造商应定期监控召回行动的执行情况，并记录和报告相关数据。制造商应确保召回行动的
有效性，并采取必要的纠正和预防措施，以避免类似问题的再次发生。

不良事件报告和召回记录的保存：制造商应建立适当的记录管理程序，以确保不良事件报告和召回记录
的准确性、完整性和可追溯性。记录管理应包括对报告和记录的索引、存档、保存和控制。
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