食品药品监管总局关于切实做好银杏叶药品

召回工作的通知

食药监电〔2015〕9号
2015年05月28日 发布
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局:
　　根据《关于桂林兴达药业有限公司等企业违法生产销售银杏叶药品的通告》（2015年第15号）和《食品药品监管总局关于开展银杏叶药品专项治理的通知》(食药监电〔2015〕6号)要求，通告所列的药品生产企业已启动了产品召回工作。此外，还有一些药品生产企业通过自查，主动采取了产品召回措施，总局已于5月26日新闻通气会对外发布了企业名单。从目前各地上报情况来看，部分地区药品召回进度较慢。为进一步加快银杏叶药品召回进度，现将有关要求通知如下：

　　一、及时公开召回信息。凡是应召回产品的企业必须于2015年5月29日15点前在本企业网站或公共媒体上公开召回信息，内容包括药品的名称、批号、流向和召回情况，实时进行更新，接受社会监督。各省（区、市）食品药品监管部门要在本局网站上设置专栏公布行政区域内药品生产企业相关产品的召回信息和召回结果，并将情况通报相关省（区、市）食品药品监管部门；食品药品监管总局网站将链接公布相关召回信息。届时相关省（区、市）食品药品监管局仍未公开的，食品药品监管总局将予以通报。

　　二、强化召回措施。药品生产企业要根据召回数量等实际情况，安排足够人力和充足资金用于召回工作。要根据销售数量和产品流向，对每一批产品制定召回计划，并做好就地控制、登记造册、有序召回和统计上报工作。要将产品召回的信息直接传递到医疗机构和零售药店等流向终端，医疗机构和零售药店等流向终端必须无条件下架、召回。任何单位不得以货款结算等理由延迟或拒绝召回。对消费者个人手中持有的应召回药品，原销售单位必须无条件回收，并全额退款。

　　三、加强监督力度。各省（区、市）食品药品监管部门要严格按照《药品召回管理办法》规定，加大召回监督力度，派员到企业监督落实。要将产品流向等信息通知药品流入地食品药品监管部门，以协助做好产品控制、召回工作。流入地食品药品监管部门要积极配合，并监督行政区域内药品经营使用单位落实本通知第二条要求。

　　四、落实工作责任。凡是通告中要求召回产品的企业和主动报告、召回产品的企业，必须落实召回责任，在6月3日前全部召回到位，并每天向所在地省（区、市）食品药品监管部门报告召回情况。对召回产品不力的，将严肃依法处理。

对召回工作中发现的问题，各省（区、市）食品药品监管部门要及时上报食品药品监管总局。
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