
1.检查单： 

北京市市场监督管理局（一类器械生产）检查单（第三

版）（区局） 

2.检查项： 

医疗器械生产【行为】 

3.检查内容： 

医疗器械生产企业是否按照《医疗器械召回管理办法》

规定提交医疗器械召回事件报告表、调查评估报告和召回计

划、医疗器械召回计划实施情况和总结评估报告 

4.检查标准： 

《医疗器械召回管理办法》 

第十六条　医疗器械生产企业作出医疗器械召回决定

的，应当立即向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管

理部门和批准该产品注册或者办理备案的食品药品监督管

理部门提交医疗器械召回事件报告表，并在 5 个工作日内将

调查评估报告和召回计划提交至所在地省、自治区、直辖市

食品药品监督管理部门和批准注册或者办理备案的食品药

品监督管理部门备案。 

　　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在收到召回事件报告表 1 个工作日

内将召回的有关情况报告国家食品药品监督管理总局。 



第二十条　医疗器械生产企业在实施召回的过程中，应

当根据召回计划定期向所在地省、自治区、直辖市食品药品

监督管理部门提交召回计划实施情况报告。 

第二十二条　医疗器械生产企业应当在召回完成后 10

个工作日内对召回效果进行评估，并向所在地省、自治区、

直辖市食品药品监督管理部门提交医疗器械召回总结评估

报告。 


