
1.检查单：

北京市药品监督管理局第一类医疗器械生产检查单

（2025 版）（区级）

2.检查项：

对医疗器械生产企业未按照药品监督管理部门要求采

取改正措施或者重新召回医疗器械的情况检查

3.检查内容：

医疗器械生产企业未按照药品监督管理部门要求采取

改正措施或者重新召回医疗器械

4.检查标准

《医疗器械召回管理办法》

第十八条 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可以对生产企业提交的召回计划

进行评估，认为生产企业所采取的措施不能有效消除产品缺

陷或者控制产品风险的，应当书面要求其采取提高召回等

级、扩大召回范围、缩短召回时间或者改变召回产品的处理

方式等更为有效的措施进行处理。医疗器械生产企业应当按

照食品药品监督管理部门的要求修改召回计划并组织实施。

《医疗器械召回管理办法》第二十三条 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应当

自收到总结评估报告之日起 10个工作日内对报告进行审查，

并对召回效果进行评估；认为召回尚未有效消除产品缺陷或



者控制产品风险的，应当书面要求生产企业重新召回。医疗

器械生产企业应当按照食品药品监督管理部门的要求进行

重新召回。《医疗器械召回管理办法》第二十七条 食品药

品监督管理部门应当按照本办法第二十三条的规定对医疗

器械生产企业提交的医疗器械召回总结评估报告进行审查，

并对召回效果进行评价，必要时通报同级卫生行政部门。经

过审查和评价，认为召回不彻底、尚未有效消除产品缺陷或

者控制产品风险的，食品药品监督管理部门应当书面要求医

疗器械生产企业重新召回。医疗器械生产企业应当按照食品

药品监督管理部门的要求进行重新召回。


