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[bookmark: _Toc895300834][bookmark: _Toc1304033385][bookmark: _Toc24433]1.范围

依据《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令 第739号）（以下简称《条例》）和《医疗器械召回管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第29号）（以下简称《办法》），结合本市医疗器械召回实施情况，制定本指南。
本指南通过列举法规条款，解答召回常见问题，旨在指导医疗器械注册人或备案人（以下简称“注册人”）、医疗器械经营企业和使用单位（医疗机构）执行召回工作。
本指南无法规上的强制执行义务，仅代表编写机构对已上市销售医疗器械执行召回的指引。
[bookmark: _Hlk75255036]本指南是在现行法规及当前召回实践认知水平下制定的，随着法规的不断完善和实践认知的不断深入，本指南相关内容也将适时进行调整。

[bookmark: _Toc12714648][bookmark: _Toc1030033063][bookmark: _Toc30689]2.医疗器械召回定义和各方责任

[bookmark: _Toc27531]2.1医疗器械召回的定义
《办法》第三条 医疗器械召回，是指医疗器械生产企业按照规定的程序对其已上市销售的某一类别、型号或者批次的存在缺陷的医疗器械产品，采取警示、检查、修理、重新标签、修改并完善说明书、软件更新、替换、收回、销毁等方式进行处理的行为。

[bookmark: _Toc26831]2.2召回定义常见问题和解答

【问题】：医疗器械经营企业、使用单位收到召回通知，但是无需产品返回，这种情况是否属于召回范围？
【解答】：这种情况属于召回范围。根据《办法》的定义，医疗器械的召回是生产企业消除上市产品缺陷的方法，医疗器械召回可以为警示、检查、修理、重新标签、修改并完善说明书、软件更新、替换、收回、销毁等方式之一；或者几种方式组合。无需产品返回的召回也是存在的，医疗器械经营企业、使用单位应根据生产企业的召回通知要求配合处置相关产品召回；如遇到召回产品处置问题应与召回企业保持良好沟通，包括产品上市后不良事件，投诉，或产品追溯信息等。

[bookmark: _Toc31406]2.3医疗器械召回中的各方责任

医疗器械生产企业，是指境内“注册人”“进口注册代理人”。
《条例》第二十条“注册人”应当建立并执行产品追溯和召回制度。第六十七条“注册人”发现生产的医疗器械不符合强制性标准、经注册或者备案的产品技术要求，或者存在其他缺陷的，应当立即停止生产，通知相关经营企业、使用单位和消费者停止经营和使用，召回已经上市销售的医疗器械，采取补救、销毁等措施，记录相关情况，发布相关信息，并将医疗器械召回和处理情况向负责药品监督管理的部门和卫生主管部门报告。
《办法》第五条 医疗器械生产企业是控制与消除产品缺陷的责任主体，应当主动对缺陷产品实施召回。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。
法规明确，只有“注册人”“境外注册人（进口注册代理人）”有在中国实施医疗器械召回的资格和义务。医疗器械实施召回过程中，“注册人”“境外注册人（进口注册代理人）”是召回实施主体，医疗器械经营、使用单位具有配合实施召回的法定义务。
表1： 医疗器械召回中的各方责任
	
	“注册人”
	境外注册人
	进口注册代理人

	缺陷产品的调查、评估
	R&D&C
	R&D
	I&C

	缺陷产品的召回决定
	R&D&C
	R&D
	I&C

	召回上报
	R&D&C
	I
	R&D&C

	召回实施
	R&D&C
	I&C
	R&D

	召回关闭的反馈
	R&D&C
	D&I
	R&C

	召回关闭的决定
	R&D&C
	D&I&C
	R


注：R: Response 主体责任　D:Decision 决定　I: Inform 被告知方
C: Confirm 确认

[bookmark: _Toc12481]2.4召回各方责任常见问题和解答

【问题】召回实施过程中经营、使用单位不配合召回，企业如何处理？
【解答】首先，医疗器械经营、使用单位有法定义务配合实施召回。对于不配的经营、使用单位，企业应安排人员实地拜访，进行面对面的沟通，了解他们的顾虑并宣贯相关法规义务；同时，商务上与他们沟通，解决他们实际困难，可以通过耗材置换或者提供备用医疗设备等方式消除对方的顾虑，体现厂家的诚意；以上沟通都无效的情况下，再由公司法务出具法律通知函，提醒拒绝配合召回的法律风险，催促对方履行召回配合义务；如果仍拒绝配合，可向当地市场监督管理局投诉，寻求监管部门支持。

[bookmark: _Toc29030][bookmark: _Toc1015115872][bookmark: _Toc1911588080]3.召回通知方式和植入物召回

[bookmark: _Toc21771]3.1召回通知和植入物召回法规要求

　《办法》第十五条 医疗器械生产企业作出医疗器械召回决定的，一级召回应当在1日内，二级召回应当在3日内，三级召回应当在7日内，通知到有关医疗器械经营企业、使用单位或者告知使用者；第三十五条 召回的医疗器械已经植入人体的，医疗器械生产企业应当与医疗机构和患者共同协商，根据召回的不同原因，提出对患者的处理意见和应当采取的预案措施。

[bookmark: _Toc3785]3.2召回通知的常见问题和解答

【问题】：召回通知是否一定为书面形式？
【解答】：《办法》没有对召回通知的方式做出规定。召回通知方式不限书面形式（打电话、微信、电子邮件或公司内部的追溯平台都可以），前提条件是，召回通知的确认和回复方式建议企业在和下游经营企业或使用单位的协议里面约定，明确召回通知送达和回复方式，明确经营企业或使用单位接受召回通知的部门和经办人（能代表经营企业或使用单位实施召回）。最后，企业的召回管理程序文件也应该明确召回通知送达和回复方式，并按照法规要求保存相关记录。
【问题】：对于需要退回缺陷产品的召回，企业是否应该通知经营、使用单位暂停经营使用，封存隔离相关产品？
【解答】：企业应该这样通知经营、使用单位，以避免缺陷产品继续流通使用，造成不必要的伤害。

【问题】：对于已植入人体的医疗器械是否还要召回？
【解答】：首先，已植入人体的医疗器械的产品召回措施及对患者的处理意见和应当采取的预案措施应在召回通知中明确，并主动告知医疗机构和病患上述问题；其次，相关医疗机构或病患对于召回产品的问题如有疑问，企业应确保提供售后服务电话和人员进行解答；最后，企业应协商医疗机构和患者，根据患者临床随访结果，综合评估患者手术取出植入物的受益和风险，决定是否取出更换植入物。

[bookmark: _Toc659405266][bookmark: _Toc907733636][bookmark: _Toc29501]4.召回的级别评估

[bookmark: _Toc4558][bookmark: _Toc906505014][bookmark: _Toc1937766699][bookmark: _Toc141172954][bookmark: _Toc141172987]4.1召回级别的法规要求

《办法》第十三条 医疗器械生产企业应当根据具体情况确定召回级别并根据召回级别与医疗器械的销售和使用情况，科学设计召回计划并组织实施。
表2： 根据医疗器械缺陷的严重程度，医疗器械召回等级
	类别
	定义

	一级召回
	使用该医疗器械可能或者已经引起严重健康危害的；

	二级召回
	使用该医疗器械可能或者已经引起暂时的或者可逆的健康危害的；

	三级召回
	使用该医疗器械引起危害的可能性较小但仍需要召回的。 


 
[bookmark: _Toc3970]4.2召回级别常见问题和解答

【问题】：一级召回的产品是否还可以继续使用，为什么一级召回了但是产品不退回厂家？
【解答】：首先，召回级别和召回措施中的产品是否退回没有直接关系，召回级别和产品是否要退回没有必然的对应关系。其次，企业在上报一级召回时应根据产品缺陷及引起危害级别制定对应的处置措施，确保召回缺陷产品的风险得到有效控制。

【问题】：同一召回由于风险等级变化，导致召回等级变化，是否要重新通知客户或重新执行召回方案？
【解答】：企业应评估召回等级变化是否会关联产品召回措施变化，或召回产品范围的变化，如涉及上述变化的，企业应重新通知下游经销商或医疗机构，并做好召回计划变化的执行方案，重新执行召回方案，并向监管机构上报变更召回计划。

[bookmark: _Toc1921620887][bookmark: _Toc4768][bookmark: _Toc364849669]5.召回计划制订、变更和上报的要求

[bookmark: _Toc141052733][bookmark: _Toc141052748][bookmark: _Toc141052722][bookmark: _Toc141052727][bookmark: _Toc141052732][bookmark: _Toc141052714][bookmark: _Toc141052719][bookmark: _Toc141052726][bookmark: _Toc141052715][bookmark: _Toc141052739][bookmark: _Toc141052736][bookmark: _Toc141052746][bookmark: _Toc141052716][bookmark: _Toc141052728][bookmark: _Toc141052743][bookmark: _Toc141052723][bookmark: _Toc141052725][bookmark: _Toc141052735][bookmark: _Toc141052742][bookmark: _Toc141052737][bookmark: _Toc141052724][bookmark: _Toc141052718][bookmark: _Toc141052734][bookmark: _Toc141052740][bookmark: _Toc141052717][bookmark: _Toc141052721][bookmark: _Toc141052730][bookmark: _Toc141052745][bookmark: _Toc141052738][bookmark: _Toc141052731][bookmark: _Toc141052729][bookmark: _Toc141052744][bookmark: _Toc141052741][bookmark: _Toc141052720][bookmark: _Toc15177]5.1召回计划制订和变更的法规要求

　　《办法》第十七条 召回计划应当包括以下内容：（一）医疗器械生产销售情况及拟召回的数量；（二）召回措施的具体内容，包括实施的组织、范围和时限等；（三）召回信息的公布途径与范围；（四）召回的预期效果；（五）医疗器械召回后的处理措施。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。第十九条 医疗器械生产企业对上报的召回计划进行变更的，应当及时报所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门备案。 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。

[bookmark: _Toc30519]5.2召回计划变更常见问题和解答

【问题】：召回计划可以变更吗？那些内容的变化会导致召回计划变更？ 
【解答】：召回计划可以变更，召回计划中涵盖的下述内容变化后都属于召回计划的变更：（一）医疗器械生产销售情况及拟召回的数量；（二）召回措施的具体内容，包括实施的组织、范围和时限等；（三）召回信息的公布途径与范围；（四）召回的预期效果；（五）医疗器械召回后的处理措施。
  
【问题】：召回计划变更后仍需重新上报吗？
【解答】：企业应评估召回计划变化的相关内容，应及时将相关召回计划变更上报至药品监督管理部门。

【问题】：本地召回计划变更仍需通知境外注册人吗？
【解答】：境外注册人决定进口产品是否召回，本地召回的变更需要通知境外注册人，必要时，应得到境外注册人的批准。双方应建立起召回沟通程序，确保缺陷产品召回，相关风险得到控制。

[bookmark: _Toc32224][bookmark: _Toc1024254936][bookmark: _Toc1172264399]6.境外召回上报的要求

[bookmark: _Toc26105]6.1境外召回的法规要求
　　《办法》第六条 进口医疗器械的境外注册人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。 

[bookmark: _Toc30498]6.2境外召回的常见问题和解答

【问题】：仅在境外召回上报的时限？
【解答】：仅在境外召回在中国的上报时限法规没有明确规定，但建议“进口注册代理人”获知后尽快完成上报，尤其是一级召回。同时，“进口注册代理人”要和境外注册人沟通中国法规的要求，制订召回工作程序，明确仅在境外召回上报时限，确保此类召回及时上报。

[bookmark: _Toc962547450][bookmark: _Toc28217][bookmark: _Toc556759135]7.境内召回上报注意事项
　　
[bookmark: _Toc13423]7.1境内召回上报监管机构的法规要求

　　《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。

[bookmark: _Toc7623]7.2境内召回上报监管机构常见问题和解答

【问题】：境内召回上报的监管机构有哪些呢？
【解答】：上报的监管机构为“注册人”“进口注册代理人”所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门以及批准注册或者办理备案的监管部门。

【问题】：“进口注册代理人”的注册地为上海市，同时产品获得注册证的进口医疗器械，请问该召回需要上报的网站有哪些呢？
【解答】：此类情况应当同时向国家药监局和上海药监局报告。上海药监局已建立了召回直报系统，直报系统使用说明可以通过该直报系统获得；同时国家药品监督管理局网上办事大厅也建立了电子申报平台。具体网站见下表3
表3：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；



[bookmark: _Toc12932][bookmark: _Toc1609715742][bookmark: _Toc330896374]8.召回产品的销毁

[bookmark: _Toc13297]8.1召回产品的销毁法规要求

　　《办法》第二十一条 医疗器械生产企业对召回医疗器械的处理应当有详细的记录，并向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报告，记录应当保存至医疗器械注册证失效后5年，第一类医疗器械召回的处理记录应当保存5年。对通过警示、检查、修理、重新标签、修改并完善说明书、软件更新、替换、销毁等方式能够消除产品缺陷的，可以在产品所在地完成上述行为。需要销毁的，应当在食品药品监督管理部门监督下销毁。
 
[bookmark: _Toc6891]8.2召回产品销毁常见问题和解答

【问题】：需要销毁的产品可以自行销毁吗？
【解答】：企业可以自行销毁。但是，召回产品需要销毁的，应当在药品监管部门监督下自行销毁或委托第三方环保公司进行销毁；企业应记录并保存销毁相关证明材料。上海药监局召回直报系统可以实现销毁报备功能。销毁前，企业需要提前在召回直报系统上登记销毁信息，包括销毁时间、地点、联络人和联系电话。
【问题】：销毁产品可以分批次进行吗？ 
【解答】：可以，企业可以结合内部销毁计划进行一次或多次销毁。每次销毁，企业应记录并保存销毁相关证明材料，每次销毁前需要提前在召回直报系统中登记报备销毁信息。

9. [bookmark: _Toc471226900][bookmark: _Toc26025][bookmark: _Toc486487030]召回信息媒体发布要求

[bookmark: _Toc542]9.1召回信息的媒体发布的法规要求

　　《办法》第十四条 医疗器械生产企业按照本办法第十条、第十二条的要求进行调查评估后，确定医疗器械产品存在缺陷的，应当立即决定并实施召回，同时向社会发布产品召回信息。 实施一级召回的，医疗器械召回公告应当在国家食品药品监督管理总局网站和中央主要媒体上发布；实施二级、三级召回的，医疗器械召回公告应当在省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门网站发布，省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门网站发布的召回公告应当与国家食品药品监督管理总局网站链接。 

[bookmark: _Toc933]9.2召回信息媒体发布要求常见问题和解答

【问题】：召回信息发布常见媒体？
【解答】：国家药监局官网和上海市药品监督管理局官网有专门召回信息发布栏目，发布医疗器械召回相关信息。除在监管部门网站发布产品召回信息外，企业在决定召回后，应及时在自己官网（或微信公众号），必要时在其他相关媒体，向社会发布产品召回信息，尽到召回告知义务。
表4：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
	请参见各省市召回发布网址



10. [bookmark: _Toc21394][bookmark: _Toc1473280109][bookmark: _Toc1433774351]召回通知时效性

[bookmark: _Toc6836]10.1召回通知时效性的法规要求
《办法》第十五条 医疗器械生产企业作出医疗器械召回决定的，一级召回应当在1日内，二级召回应当在3日内，三级召回应当在7日内，通知到有关医疗器械经营企业、使用单位或者告知使用者。

[bookmark: _Toc17219]10.2召回通知时效性常见问题和解答

【问题】：法规中的“日”为工作日还是自然日？
【解答】：上述法规中的“日”应为自然日。

[bookmark: _Toc1353512672][bookmark: _Toc10150][bookmark: _Toc1804176484]11.主动召回和责令召回

[bookmark: _Toc6266]11.1主动召回和责令召回的法规要求

《办法》第二十四条 食品药品监督管理部门经过调查评估，认为医疗器械生产企业应当召回存在缺陷的医疗器械产品而未主动召回的，应当责令医疗器械生产企业召回医疗器械。 责令召回的决定可以由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作出，也可以由批准该医疗器械注册或者办理备案的食品药品监督管理部门作出。作出该决定的食品药品监督管理部门，应当在其网站向社会公布责令召回信息。 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召回，并按本办法第十四条第二款的规定向社会公布产品召回信息。 必要时，食品药品监督管理部门可以要求医疗器械生产企业、经营企业和使用单位立即暂停生产、销售和使用，并告知使用者立即暂停使用该缺陷产品。第二十五条 食品药品监督管理部门作出责令召回决定，应当将责令召回通知书送达医疗器械生产企业，通知书包括以下内容： （一）召回医疗器械的具体情况，包括名称、型号规格、批次等基本信息； （二）实施召回的原因； （三）调查评估结果； （四）召回要求，包括范围和时限等。第二十六条 医疗器械生产企业收到责令召回通知书后，应当按照本办法第十五条、第十六条的规定通知医疗器械经营企业和使用单位或者告知使用者，制定、提交召回计划，并组织实施。第二十七条 医疗器械生产企业应当按照本办法第十九条、第二十条、第二十一条、第二十二条的规定向食品药品监督管理部门报告医疗器械召回的相关情况，进行召回医疗器械的后续处理。 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。

[bookmark: _Toc882]11.2主动召回和责令召回常见问题和解答

【问题】：责令召回和主动召回的区别？
【解答】：主动召回为企业主动识别产品缺陷，采取的措施；责令召回为监管部门要求的被动召回，企业应建立召回制度，积极采用主动召回措施，纠正产品缺陷，控制缺陷产品风险。

[bookmark: _Toc994][bookmark: _Toc1060097956][bookmark: _Toc1839999702]12.召回效果评估

[bookmark: _Toc4475]12.1召回效果评估的法规要求

《办法》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。 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。
 
[bookmark: _Toc807]12.2召回效果评估常见问题和解答

【问题】：召回效果评估有单独的召回法规表格吗？
【解答】：召回效果评估不是单独的召回报告，目前召回效果评估需涵盖在召回总结评估报告中，没有单独的召回法规表格。

【问题】：召回效果评估的具体要求有哪些呢？
【解答】：医疗器械召回效果评估主要包括，召回是否按照召回计划完成相关程序，召回产品的已知风险是否得到有效降低，风险/收益比是否得到优化。具体要点包括（如适用）：
a) 召回信息是否通过媒体发布。
b) 召回通知是否已经送达相关经营使用单位或者告知使用者；对未送达的，是否已竭尽送达召回通知义务，并做了充分合理说明。
c) 召回产品的纠正措施是否按照召回计划完成；对未实施纠正措施的召回产品是否做了说明，并承诺后续跟进措施；对无法找到的召回产品是否做了说明，并承诺后续跟进措施。
d) 召回产品是否按照计划就地销毁或退回境外注册人。
e) 已植入人体的产品是否按照召回计划进行了随访，并采取必要的预案措施。
f) 对召回产品相关的投诉，尤其是不良事件是否进行了监测，明确了监测结果。
g) 企业是否已对召回过程中的相关证据材料进行真实性审核，确认提交的召回总结评估报告真实、正确、完整。
h)企业是否对召回结果进行了有效性评估，明确了召回产品风险有效降低，风险/收益比得到优化，召回已经实施完毕。

[bookmark: _Toc18730][bookmark: _Toc346388659][bookmark: _Toc1841949184]13.召回总结评估报告的递交

[bookmark: _Toc9912]13.1召回总结评估报告的相关法规

《办法》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。 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。

[bookmark: _Toc15675]13.2召回总结评估报告的常见问题和解答

【问题】：召回总结评估报告递交后就意味召回关闭了吗？
【解答】： 否。首先企业递交总结评估报告后需等待监管部门的评估；如果监管部门认为尚未有效消除产品缺陷或者控制产品风险，并要求企业重新召回的，企业应按照监管部门要求重新召回。其次，中国境内代理人应将上述结果与境外生产商进行沟通，并制定合理的召回措施。

[bookmark: _Toc1498642020][bookmark: _Toc1743211638][bookmark: _Toc29277]14.召回直报系统最终关闭的问题和解答

【问题】：召回直报系统哪里可以显示该召回已完成呢？哪种状态意味着召回措施完成并且被监管机构审批通过呢？
【解答】：请参考如下召回直报系统中的召回状态栏目提供截图示例。
[image: ]

【问题】：召回总结评估报告递交后，召回直报系统如未评估通过是否可以不用采取措施呢？
【解答】： 否。召回直报系统是监管机构回复企业正式平台，如果监管部门认为产品缺陷尚未消除，并要求企业重新召回的，监管部门会通过平台给予召回总结评估退回意见，企业应按照监管部门要求重新召回。其次，中国境内代理人应将上述结果与境外生产商进行沟通，并尽快制定并实施更有效的召回措施。
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