
1.检查单： 

北京市市场监督管理局（医疗器械生产（市级））检查

单（第四版） 

2.检查项： 

医疗器械生产企业未按照《医疗器械召回管理办法》规

定建立医疗器械召回管理制度 

3.检查内容： 

检查医疗器械生产企业是否存在未按照《医疗器械召回

管理办法》规定建立医疗器械召回管理制度的行为 

4.检查标准： 

《医疗器械召回管理办法》 

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。 


