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医疗器械召回管理办法 

第一章 总 则 

  第一条 为加强医疗器械监督管理，控制存在缺陷的医疗器械产品，消除医疗器械安

全隐患，保证医疗器械的安全、有效，保障人体健康和生命安全，根据《医疗器械监督管

理条例》，制定本办法。 

  第二条 中华人民共和国境内已上市医疗器械的召回及其监督管理，适用本办法。 

  第三条 本办法所称医疗器械召回，是指医疗器械生产企业按照规定的程序对其已上

市销售的某一类别、型号或者批次的存在缺陷的医疗器械产品，采取警示、检查、修理、

重新标签、修改并完善说明书、软件更新、替换、收回、销毁等方式进行处理的行为。 

  前款所述医疗器械生产企业，是指境内医疗器械产品注册人或者备案人、进口医疗器

械的境外制造厂商在中国境内指定的代理人。 

  第四条 本办法所称存在缺陷的医疗器械产品包括： 

  （一）正常使用情况下存在可能危及人体健康和生命安全的不合理风险的产品； 

  （二）不符合强制性标准、经注册或者备案的产品技术要求的产品； 
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  （三）不符合医疗器械生产、经营质量管理有关规定导致可能存在不合理风险的产

品； 

  （四）其他需要召回的产品。 

  第五条 医疗器械生产企业是控制与消除产品缺陷的责任主体，应当主动对缺陷产品

实施召回。 

  第六条 医疗器械生产企业应当按照本办法的规定建立健全医疗器械召回管理制度，

收集医疗器械安全相关信息，对可能的缺陷产品进行调查、评估，及时召回缺陷产品。 

  进口医疗器械的境外制造厂商在中国境内指定的代理人应当将仅在境外实施医疗器械

召回的有关信息及时报告国家食品药品监督管理总局；凡涉及在境内实施召回的，中国境

内指定的代理人应当按照本办法的规定组织实施。 

  医疗器械经营企业、使用单位应当积极协助医疗器械生产企业对缺陷产品进行调查、

评估，主动配合生产企业履行召回义务，按照召回计划及时传达、反馈医疗器械召回信

息，控制和收回缺陷产品。 

  第七条 医疗器械经营企业、使用单位发现其经营、使用的医疗器械可能为缺陷产品

的，应当立即暂停销售或者使用该医疗器械，及时通知医疗器械生产企业或者供货商，并

向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门报告；使用单位为医疗机构的，还应

当同时向所在地省、自治区、直辖市卫生行政部门报告。 

  医疗器械经营企业、使用单位所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门收到

报告后，应当及时通报医疗器械生产企业所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部

门。 

  第八条 召回医疗器械的生产企业所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门

负责医疗器械召回的监督管理，其他省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当配合

做好本行政区域内医疗器械召回的有关工作。 

  国家食品药品监督管理总局监督全国医疗器械召回的管理工作。 

  第九条 国家食品药品监督管理总局和省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应

当按照医疗器械召回信息通报和信息公开有关制度，采取有效途径向社会公布缺陷产品信

息和召回信息，必要时向同级卫生行政部门通报相关信息。 
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