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医疗器械召回的定义

医疗器械召回的范围包括医疗器械生产企业、经营企业、使用单位等。

医疗器械召回是指医疗器械生产企业发现其产品存在缺陷，可能对人体健康造成危害时，
采取的停止销售、使用、召回等措施。

医疗器械召回的目的是为了保障公众的健康和安全，防止医疗器械对人体造成伤害。

医疗器械召回的实施主体包括医疗器械生产企业、经营企业、使用单位等。



医疗器械召回的目的和意义

保障公众健康：
通过召回问题
产品，降低医
疗风险，保障
公众健康

维护市场秩序：
通过召回问题
产品，维护市
场秩序，防止
劣质产品流入

市场

提高产品质量：
通过召回问题
产品，促使企
业提高产品质
量，增强市场
竞争力

促进行业规范：
通过召回问题
产品，促进行
业规范，推动
医疗器械行业
健康发展



医疗器械召回的分类

紧急召回：产品存在严重缺陷，可能对患者造成严重伤害，需要立即召回

主动召回：企业主动发现产品存在缺陷，主动发起召回

被动召回：监管机构发现产品存在缺陷，要求企业发起召回

常规召回：产品存在一般缺陷，需要逐步召回





医疗器械召回的管理机构和职责

国家药品监
督管理局：
负责制定医
疗器械召回
管理制度，
监督实施

省级药品监
督管理部门：
负责辖区内
医疗器械召
回的监督管

理

医疗器械生
产企业：负
责制定召回
计划，实施
召回，并报
告召回情况

医疗器械经
营企业：负
责协助生产
企业实施召
回，并报告
召回情况

医疗机构：
负责协助生
产企业实施
召回，并报
告召回情况

消费者：有
权要求生产
企业召回存
在缺陷的医
疗器械，并
报告召回情

况



医疗器械召回的程序和要求

医疗器械召回的
定义：是指医疗
器械生产企业发
现其产品存在缺
陷，可能对人体
健康造成危害时，
采取的停止销售、
使用、召回等措

施。

医疗器械召回的
程序：包括发现
缺陷、评估风险、
制定召回计划、
实施召回、评估
召回效果等步骤。

医疗器械召回的
要求：包括及时、
准确、全面、有
效等原则，确保
召回过程符合法
律法规要求，保
护公众健康。

医疗器械召回的
法律责任：违反
医疗器械召回规
定的，将承担相
应的法律责任，
包括罚款、停业
整顿、吊销许可

证等。



医疗器械召回的记录和报告
l 记录内容：包括召回原因、时间、数量、批次等信息

l 报告内容：包括召回原因、影响范围、处理措施等信息

l 报告提交：向相关部门提交召回报告

l 记录保存：保存召回记录，以便后续查询和追溯
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