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召回级别确定案例

一级召回案例：
例1：A公司发现，近期生产的血流导向栓塞器械因焊接薄弱，可能会发生器械远端部分断裂留在患者体内的潜在风险，这种情况一旦发生，则将可能导致严重的患者伤害，包括手术时间延长、缺血性中风、颅内出血、神经损伤和/或死亡。
例2：A公司通过进行日常检测并且主动调查后发现，某一时间段生产的部分小儿氧合系统可能存在细菌内毒素超标的情况，预计发生概率为1.5%，如果使用了有问题的产品，可能会造成发热、感染，或急性全身性毒性反应。
二级召回案例：
例1：A公司近期收到一起国外报告，某一型号人工晶状体发现屈光结果差异明显，不同批次的人工晶状体可能存在混淆风险。
例2：A公司近期发现，某一型号的超声系统电池如果未进行正确的妥善处理，电池可能会失效，在极少数情况下可能会冒烟或着火。
三级召回案例：
例1：A公司的电子血压计申请了延续注册，注册证号发生了变更，但产品标签上印刷的注册证号仍为旧注册证号。
例2：A公司发现，某型号的医用诊断X射线系统和系统提供的显示器上的“待机（STANDBY）”按钮使用存在问题，如未遵循使用说明书中建议的关闭顺序，可能会导致音频信号被禁用且在曝光终止时不会出现声音，但曝光图像仍会出现。
附件2
医疗器械召回事件报告表
提交：□企业所在地省级食品药品监督管理部门 
      □器械注册/备案部门
	产品名称
	
	注册证或备案凭证编码
	

	生产企业名称
	

	代理人名称
	

	召回单位负责人和联系方式，经办人和联系方式
	

	产品的适用范围
	

	涉及地区和国家
	
	召回级别
	

	涉及产品生产（或进口
中国）批次、数量
	
	涉及产品
型号、规格
	

	识别信息
（如批号）
	
	涉及产品在中国的销售数量
	

	召回原因简述
	

	纠正行动简述（包括召回要求和处理方式等）
	



报告单位：（盖章）　　　　　　　　　　　负 责 人：（签字）
报 告 人：（签字）　　　　　　　　　　　报告日期：

附件3

召回计划实施情况报告表

	产品名称
	
	注册证或备案凭证编码
	

	生产企业/
代理人名称
	
	召回级别
	

	单位负责人
和联系方式
	

	召回工作经办人
和联系方式
	

	通知情况
	应通知经销商/使用单
位/使用者情况
	

	
	已通知到经销商/使用单
位/使用者情况
	

	完
成
情
况
	应当召回数量
	

	
	已完成数量
	

	
	召回确认方式
	

	召回产品的处理措施
	

	完成召回需要时间估计
	

	其
他
情
况
	



报告单位：（盖章）　　　　　　　　　　　　负 责 人：（签字）
报 告 人：（签字）　　　　　　　　　　　　报告日期：

附件4
医疗器械召回报告提交途径及信息发布网站

表1：医疗器械召回上报平台
	
	网址链接

	上海药监局召回直报系统
	https://zssb.yjj.sh.gov.cn/

	国家药品监督管理局网上办事大厅
	https://zwfw.nmpa.gov.cn/

	其他
	请参见各省市召回上报平台或要求




表2：国家局和上海局召回上报系统具体要求
	召回类型
	召回等级
	国家局
	上海局

	境内召回（进口）
	一级
	系统上报
	系统上报

	
	二级
	纸质上报
	系统上报

	
	三级
	纸质上报
	系统上报

	仅在境外召回
（进口）
	一级
	系统上报
	无需上报

	
	二级
	系统上报
	无需上报

	
	三级
	系统上报
	无需上报

	境内召回（国产）
	一级
	系统上报
（仅限三类医疗器械）
	系统上报

	
	二级
	纸质上报
（仅限三类医疗器械）
	系统上报

	
	三级
	纸质上报
（仅限三类医疗器械）
	系统上报




表3：医疗器械召回信息发布网站
	
	网址链接

	上海药监局
召回信息
	https://qxzh.yjj.sh.gov.cn/openApi/recallPublicManage

	国家药监局
召回信息
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/chpzhh/ylqxzhh/index.html

	其他
	参见各省市召回发布网址

























上海市药品监督管理局综合和规划财务处   2024年8月23日印发  
— 2 —

— 1 —

