医疗器械召回管理制度
1、 制定目的：为贯彻落实《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》等法律、法规，更 好地为消费者服务，提高公司平台经营信誉，增强市场竞争力。 
2、 制定依据：《中华人民共和国药品管理法》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械使用质量监督管 理办法》、《医疗器械召回管理办法》、《医疗器械网络销售监督管理办法》、《医疗器械不良事件监测和再评价 管理办法》等法律法规。 
3、 适用范围：平台商户医疗器械召回管理 
4、 职责：质量控制部、运营维护部对本制度的实施负责。 
5、 内容：1、医疗器械召回，是指按照规定的程序收回已上市销售的存在安全隐患的医疗器械。安全隐患，是指由于 研发、生产等原因可能使医疗器械（具有的危及人体健康和生命安全的不合理危险。 2、发现平台商户经营的医疗器械存在安全隐患的，应立即下架，停止销售该医疗器械，通知商户立即下架，停止销售该医疗器械，并向医疗器械监督管理部门报告。配合生产企业或医疗器械监督管理局对医疗器械进 行召回和做好记录。
3、为加强对入驻商户医疗器械召回工作的领导，平台成立由各部门负责人组成的专项工作小组。完善医疗器械（不良反应（ADR）报告制度及相关制度，建立以质量控制部为中心，各部门为网络单元的医疗器械信 息反馈、公告、分析及处理的完善的医疗器械质量安全信息网络体系。
3. 1 质量控制部门配备专人负责医疗器械质量安全信息的收集、汇总和处理，并负责对医疗器械质量安全 信息的处理进行归类存档。
3.2 建立医疗器械质量安全信息公告，将信息及时在平台公告。 
3. 3 商户应建立和保存完整的购销记录，保证销售医疗器械的可溯源性。 
4 医疗器械安全隐患的调查与评估 
4. 1 平台商户有责任和义务配合医疗器械（生产企业或者医疗器械（监督管理部门开展有关医疗器械（安 全隐患的调查，提供有关资料。
4. 2 医疗器械安全隐患调查的内容应当根据实际情况确定 
5、实施“召回制”的医疗器械包括三大类：一是产品质量不稳定，可能有质量隐患的医疗器械；二是由于印刷校对等原因，造成产品包装、标签及说明书不符合国家有关规定的医疗器械；三是商户经确认存在严重安全隐患的医疗器械。
6、根据医疗器械安全隐患的严重程度，医疗器械（召回分为三级，平台应根据召回分级与医疗器械销售情况，监督商户科学设计医疗器械召回计划并组织实施。 
6.1 一级召回：使用该医疗器械可能引起严重健康危害的。 
6. 2 二级召回：使用该医疗器械可能引起暂时的或者可逆的健康危害的。 
6.3 三级召回：使用该医疗器械一般不会引起健康危害，但由于其他原因需要收回的。
7、 平台在作出医疗器械召回决定后，应当制定召回计划并组织实施。一级召回在 24 小时内，二级召回在 48 小时内，三级召回在 72 小时内，通知到有关商户、消费者停止销售和使用，同时向省、市药监督管理部门报告。 
8、 启动医疗器械召回后，一级召回在 1 日内，二级召回在 3 日内，三级召回在 7 日内，应当将调查评估报告和召回计划提交给省、市药监督管理部门备案。 
9、 平台对召回医疗器械应当有详细的记录，并向省、市药监督管理部门报告。 
10、平台在召回完成后，应当对召回效果进行评价，向省、市药监督管理部门上报医疗器械召回总结报告。 
11、本制度所指的医疗器械召回是指平台协助商户的主动召回行为，各级药监督管理部门强制实施的医疗器械召回，必须无条件执行。
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