附件2

《药品召回管理办法》修订说明

《药品召回管理办法》（以下简称《办法》）于2007年12月10日由原国家食品药品监督管理局发布（原国家食品药品监督管理局局令第29号），随着新修订《药品管理法》和《疫苗管理法》的实施，药品上市许可持有人制度的落地，药品监管要求发生了很大变化，为适应新的监管要求，国家药监局启动了《办法》的修订，形成征求意见稿。现将有关情况说明如下：

一、修订的必要性

新修订的《药品管理法》中对药品上市许可持有人制度作了顶层设计和安排，对召回相关要求作出了规定。《疫苗管理法》和国家疫苗监管体系评估对疫苗召回提出了相关要求。

为配合“两法”实施，需要调整完善《办法》相关内容，进一步细化明确药品召回对象、召回程序和要求等，以适应药品监管新形势和新要求。
二、修订过程概要

2019年初，结合《药品管理法》修订，成立修订工作小组，开启《办法》修订工作。修订过程中，多次组织召开研讨会议，广泛听取意见建议，研究明确修订思路和重点内容，经过多次修改完善，形成了第一次征求意见稿。

2020年10月，以国家药监局综合司函向社会公开征求意见，共收到127条意见。意见主要集中在缺陷药品的定义，境外生产药品召回不涉及中国境内上市药品的报告事项，各级药品监管部门、药品上市许可持有人以及召回相关方的召回责任和义务，召回信息公开途径及方式，主动召回中是否向药监部门报告进展，召回过程的储运条件要求，责令召回中召回结果的处理，医疗机构是否包含疾控部门和疫苗接种单位等。

经对收集到的意见逐条研究分析，绝大部分意见均予采纳，拟再次向社会公开征求意见。

三、需要说明的主要问题
（一）总体概况

框架与原办法基本保持一致，但具体条款由原来的四十条减少为三十二条，不设罚则。对召回的实施主体进行调整，由药品生产企业改为药品上市许可持有人。在《办法》中明确药品上市许可持有人是落实药品召回的责任主体，明确药品生产企业、药品经营企业和医疗机构在召回中的义务，明确召回实施的程序以及各级药品监管部门的分工和职责。

按照坚持风险管理、全程管控的原则，需实施召回的药品范围不仅包括原《办法》中定义的由于研发、生产等原因存在的安全隐患，还可能包括标签说明书不完善、不符合GMP、GSP等要求导致的药品缺陷。

关于药品召回信息公开的要求，在《办法》中明确了公开的主体、公开的内容、公开途径和方式。

关于疫苗的特殊要求，根据《疫苗管理法》及国家疫苗监管体系评估的相关要求，在总则中增加了召回实施的基本要求，包括召回药品在转运中的标识和储运条件；医疗机构中增加了疾控中心和疫苗接种单位。另，总结近几年疫苗事件召回工作的经验，在责令召回中增加“发生重大紧急事件或者药害事件”的情形，紧急事件或药害事件一经发现，可迅速在药品生产、经营、使用各环节启动召回。
（二）主要特点
一是突出药品上市许可持有人的主体责任。药品上市许可持有人在缺陷药品的信息的收集、评估，药品召回等级的确定、召回信息的发布、召回效果评估等方面都应履行相应的责任。药品监督管理部门对药品上市许可持有人是否履行相关责任进行监督。
二是有助于提高监管决策的科学合理。要求药品上市许可持有人将药品召回情况写入年度报告，有利于各地方药品监管部门全面掌握药品安全风险信息，为制定科学合理的监管计划，提供必要依据。

三是落实“放管服”，切实减轻企业负担。根据目前药品生产销售全国大流通的情况，需要销毁的召回药品，有可能分散在全国不同地点，药品上市许可持有人可根据自身情况，选择在药品监管部门监督下或者当地公证部门监督下销毁药品，以减少药品上市许可持有人将流通在全国范围的药品收回到所在地产生的成本。

（3） 主要变化

    一是重新定义药品召回的概念。原《办法》第三条规定“本办法所称药品召回，是指药品生产企业（包括进口药品的境外制药厂商，下同）按照规定的程序收回已上市销售的存在安全隐患的药品”。根据《药品管理法》第八十二条规定，以及现实中药品召回情形和处理方式，药品召回定义改为“是指药品上市许可持有人按照规定的程序收回已上市存在缺陷的药品，并采取相应措施，消除缺陷、控制风险的活动。”同时对缺陷药品中关于质量问题和安全隐患给予明确，在实际中便于判断是否需要召回。
    二是调整了召回范围。原《办法》第四条规定“本办法所称安全隐患，是指由于研发、生产等原因可能使药品具有的危及人体健康和安全的不合理危险。”由于储运不当、标签标示等原因可能存在影响药品安全或使用风险，根据防控药品质量和安全风险的原则，实际需要召回的药品范围扩展为“存在缺陷的药品是指由于研发、生产、储运、标识等原因导致存在质量问题或者其他安全隐患的药品。”

三是明确召回实施的基本要求。在《办法》第九条中要求药品上市许可持有人在召回通知中对药品的标识、储运条件等应当予以明确。

四是明确境外药品上市许可持有人在药品召回中应履行的义务。在本《办法》中第六条第三款、第四款中规定，境外生产药品的境外药品上市许可持有人应当由其指定的在中国境内企业法人负责召回。

对仅在中国境外实施药品召回的、不涉及境内药品的情况，要求境外药品上市许可持有人应当向其指定的境内企业法人所在地省级药品监管部门报告。此做法，可使药品监管部门充分评估该境外药品上市许可持有人在我国境内上市药品是否存在被共线污染或由于境外药品上市许可持有人质量管理体系的缺陷而导致境内上市药品存在的其他安全风险的可能，以最大限度的排查隐患、控制风险。

五是加强药品召回与年度报告的衔接。根据《药品管理法》相关规定，药品上市许可持有人每年应当将上市后研究、药品风险管理的情况向所在地省级药品监督管理部门报告。召回是对存在质量问题和其他安全隐患的药品采取的风险防控的措施，属于上市后研究和药品风险管理的一部分，因此修订后在第十一条增加将药品召回情况纳入年度报告。

六是明确召回信息公布的相关要求。依据《药品管理法》相关规定，药品上市许可持有人负责药品召回信息的公开。在本《办法》的第十二条规定药品上市许可持有人应当主动向社会公布存在缺陷药品信息和召回情况。第十九条规定了药品上市许可持有人应当向药品生产企业、药品经营企业和医疗机构发出药品召回通知，以便其掌握相关信息，协助药品上市许可持有人能迅速召回相关产品。第二十条规定了药品上市许可持有人向社会发布召回信息的内容。

七是药品监管部门对召回信息公布的相关要求。
落实药品上市许可持有人所在地省级药品监管部门的属地监管责任，同时考虑缺陷药品对人体引起健康危害的严重程度，对于实施一级、二级药品召回的，本《办法》第十七条第二款和第二十五条第二款规定，要求药品上市许可持有人所在地省级药品监管部门网站发布召回信息。

八是对召回记录和药品的处置做出具体规定。在本《办法》的第二十二条增加了药品上市许可持有人可选择药品监管部门或者公证部门监督下销毁的方式。由于召回范围的扩大，对于其他原因发起的不需要销毁的召回药品，原《办法》没有具体明确的处置要求，实际存在操作困难。在第二十二条中规定了通过重新标签、修改并完善说明书、重新外包装等方式能够消除安全隐患的，应当在符合要求的生产条件下完成上述操作，并不得延长药品的有效期。
九是主动召回与责令召回。本《办法》第三章主动召回，主要体现落实药品上市许可持有人的主体责任，包括对召回信息发布，召回效果的评估和召回药品的处理等。第四章责令召回，体现药品监管部门对责令召回情形的主动监督，对召回的效果审查评估。

根据实际工作经验，为应对危机或紧急情况（如发生重大疫情、药害、舆情等事件），需有特别程序迅速召回已上市药品，在新修订的第二十四条中增加了药品监督管理部门直接责令召回药品的情形。

十是对相关法律责任调整。本《办法》以规范性文件形式发布，不另设罚则。对于药品上市许可持有人责令其召回而拒不召回的，药品生产企业、药品经营企业、使用单位不配合召回的，按照《药品管理法》第一百三十五条的规定给予处罚。




