骨集合用无源金属植入医疗器械存在的问题与对策分析
骨结合用无源金属植入医疗器械(以下简称“骨结合金属植入器械”)属于高风险医疗器械，近年来因使用不合格骨结合金属植入器械引发的投诉和医疗纠纷逐年增多。笔者结合实际，就骨结合金属植入器械在经营使用和监管上存在的问题及对策作如下浅析。
　　▲存在的问题
　　2007年8月以来，金沙县食品药品监管局根据《关于开展骨结合用无源金属植入医疗器械产品市场专项检查的通知》（国食药监市〔2007〕197号）和贵州省、毕节地区局有关要求，对本辖区内3家使用骨结合金属植入器械的县级医院进行了专项检查，发现以下问题：
　　一、经营环节存在的问题
　　销售人员无所顾忌，肆意推销。由于《医疗器械监督管理条例》（以下简称《条例》）缺乏对销售人员规范的条款，加上骨结合金属植入器械销售利润高，器械小巧便于携带，一些销售人员钻法律空子，办一套简单的医疗器械销售手续后到处进行推销。主要表现形式如下：一是贿赂医院相关科室人员，肆无忌惮地推销；二是受一个厂商委托同时销售多个厂商的产品；三是只提供一个产品注册证，但同时销售多个产品注册证的产品。以上情况产生的原因在于一些医院工作人员客观上不具备医疗器械质量管理知识，无法把好质量关；主观上收受了推销人员的好处费，使购进验收工作走过场，最终导致骨结合金属植入器械顺利进入使用环节，其中不乏有质量不合格的骨结合金属植入器械，给患者造成极大的损害。
　　推销人员与医师串通，逃避监管。骨结合金属植入器械销售价格较高，绝大部分基层医院无法批量购进储备，推销人员利用医院存在的这一现象，事先与外科手术医师沟通，患者需用骨结合金属植入器械时，外科手术医师避开医院药械科直接联系推销人员送货。同时，又以患者急用等种种理由，使骨结合金属植入器械不经过药械科审查验收，直接用于患者，使用后才将购进骨结合金属植入器械的资质证照交药械科登记。此种现象实质是推销人员逃避监管的一种形式，使得监管部门检查时无法对使用的骨结合金属植入器械进行质量监控，无法对骨结合金属植入器械（实物）与医院购进的相关资质证照进行核查。本次专项检查中发现2家医院存在此种现象。
　　二、使用环节存在的问题
　　医院未严格执行购进验收质量管理制度。目前，绝大多数医院使用的骨结合金属植入器械采购都是外科医师联系推销员直接送货上门，避开药械科验收后便直接投入临床使用。医院制定的医疗器械质量管理制度形同虚设，没有发挥规范和监督作用。由于没有进行购进验收质量管理，导致骨结合金属植入器械质量存在极大的安全隐患，发生医疗事故后，因没有库存实物，监督检查无法取证，医疗器械质量状况很难调查清楚。
　　此次检查中，有2家医院购进验收使用记录内容不全，其中1家医院的记录是外科医师使用器械后将相关材料交药械科填写，另1家医院的记录是由手术室护士长负责填写。这2家医院的购进或使用记录均缺少产品编号、规格、生产单位、生产日期和注册证号等内容，无法追溯产品的相关信息。
　　使用了多个厂家生产和多个产品注册证的骨结合金属植入器械，但只能提供部分生产许可证和产品注册证。通过核查2家医院161名患者使用后的记录发现，今年以来共使用了15个厂家生产的骨结合金属植入器械，但仅能提供5个厂家的医疗器械生产许可证，有10个厂家的许可证不能提供。使用了33个产品注册证的骨结合金属植入器械，仅能提供12个产品的注册证，有21个产品注册证不能提供。
　　三、监管中存在的问题
　　《条例》的相关规定不明确，监管部门难以操作。目前，《条例》在规范经营、使用行为上存在一定的缺失，主要体现在：一是未设定规范推销人员行为的条款；二是未设定规范受生产、经营企业委托的推销人员现货销售行为的条款，造成了推销人员以某一个企业的代理身份销售多个企业产品；三是《条例》第二十六条规定，医疗机构不得使用未经注册、无合格证明、过期、失效或者淘汰的医疗器械，但未设定在监督检查时现场不能提供购进资质证照将受什么样的处罚；四是《条例》第二十六条提到的“产品合格证明”定位不明确，这里指的“产品合格证明”究竟是随产品附带的“合格证”或是“出厂检验报告书”，在《条例》中没有说明，使基层药品监管部门难以操作；五是对医疗机构不执行医疗器械质量管理制度，未设定处罚条款；六是骨结合金属植入器械属高风险产品，近年来，因使用骨结合金属植入器械发生的医疗纠纷逐年增多，虽然《条例》第二十八条作了规定，但未设定不上报医疗器械不良反应的处罚条款，药品监管部门很难收到医院上报的医疗器械不良反应报告。
　　执法人员缺乏骨结合金属植入器械专业知识。药品监管系统组建晚，进入该系统的人员素质参差不齐，大部分执法人员仅具备医学、药学专业知识，而普遍缺乏监管专业知识。特别是县级局执法人员大部分没有经过医疗器械专业培训，对医疗器械专业技术知识严重缺乏，若不是平时收集假劣医疗器械信息、学习医疗器械标准、掌握医疗器械产品结构和性能特征，监督检查时即使面对假冒医疗器械也辨别不出。
　　▲监管对策及建议
　　切断销售使用环节的非法利益链，保障患者的合法利益不受侵害。由于推销人员与医院相关工作人员存在利益关系，在大多数情况下，他们共同想方设法逃避监管，肆意抬高骨结合金属植入器械销售价格坑害患者（销售价格由推销人员与外科手术医师商定，推销人员可以向医院或患者家属甚至监管部门提供“合法票据”）。对此，纪检监察、卫生、物价等部门应认真履行职责，加强对骨结合金属植入器械采购行为管理和价格监控，严格核定骨结合金属植入器械的出厂价和医院的使用价差，并及时向社会公布骨结合金属植入器械出厂、使用价格，充分发挥社会监督作用，彻底切断不法人员的非法利益链，保障患者的合法益不受侵害。
　　加强对医院工作人员相关知识的培训，强化医院内部质量管理。药品监管部门和卫生部门要加强沟通与协作，加强对医院工作人员医疗器械法规和相关知识的培训，让其掌握医疗器械质量管理方法和识别假冒伪劣医疗器械知识，严格规范采购环节，认真审查供货方或推销人员资质证照。同时，医院还要加强对医务人员职业道德教育和责任意识教育，强化医疗器械质量安全管理理念，做好医疗器械质量管理的各项工作；在临床工作中，如发现可疑医疗器械不良事件，应及时向食品药品监管部门报告。
　　加强监管队伍建设，努力提升监管水平。骨结合金属植入器械种类繁多，新产品层出不穷，要充分保障患者安全有效使用骨结合金属植入器械，药品监管部门要树立科学监管理念，不断加强自身队伍建设，积极开展医疗器械监管知识和医疗器械相关法规知识的培训。同时，监管人员要加强自身学习，尤其要认真学习骨结合金属植入器械质量标准，熟悉掌握骨结合金属植入器械标准中各类产品的外形特征和基本数据，不断提升监管水平。
　　加大监管力度，确保患者用械安全有效。监管部门要加大对骨结合金属植入器械的监管力度，重点检查医疗器械质量管理制度的执行情况，查看购进、验收、使用记录内容是否完整，核对使用记录与保存的资质证照是否相符。对违反《条例》的规定，有明确处罚条款的要依法予以处理；尚未设定处罚条款的，要责令限期整改。
　　完善《条例》的几点建议。针对上述问题，建议国家相关部门加快医疗器械监督管理的立法进程，完善医疗器械监管法规，堵塞法规漏洞：一是增设规范推销人员行为的条款，严禁推销人员无证经营医疗器械；二是设定监督检查时医院现场不能提供资质证照，可以实施当场处罚的具体条款；三是进一步明确“合格证”的具体内容；四是设定医院不严格执行医疗器械质量管理制度和不及时上报医疗器械不良反应报告的处理条款。
