药品追回管理制度
一、目的：为加强药品安全监管，保障公众用药安全，规避公司经营风险，规范药品追回流程。
二、引用标准：根据《药品管理法》实施条例、《药品经营质量管理规范》、《药品追回管理办法》等法律法规制定本规定。
三、适用范围：本公司已经销售的存在安全隐患的药品（包括其它与人体健康相关的非药品品种），协助生产企业按照规定的程序收回的过程。
四、责任者：质量管理部、采购部。
五、内容：
1、药品追回是指本公司已经销售的存在安全隐患的商品，协助生产企业按照规定的程序收回的过程；药品追回是指公司发现已售出药品有严重质量问题，应当立即通知购货单位停售、追回的过程。
2、公司收集到药品存在有严重质量问题和安全隐患的相关信息后，应立即在计算机系统中锁定并停止销售，对可能具有安全隐患的药品进行调查、评估，并通知追回药品。
3、追回药品的确认：
（1）供货单位发出书面通知，要求协助追回其所生产（经营）的产品；
（2）药监部门或其它监管部门依照法律法规规定，公布、公告立即停止停售使用或责令追回的产品；
（3）公司质量管理部门根据在库养护检查发现或客户退货、投诉反映的质量问题，经核实判定为不合格或可能存在安全隐患的产品；
4、公司应协助药品生产企业，按照公司药品追回操作规程和追回级别要求，及时通知购货单位停止销售和使用有安全隐患的药品，并收回药品。
（1）一级追回：使用该药品可能引起严重健康危害的，应在24小时内通知所有相关购货单位；
（2）二级追回：使用该药品可能引起暂时的或者可逆的健康危害的，应在48小时内通知所有相关购货单位；
（3）三级追回：使用该药品一般不会引起健康危害，但由于其它原因需要收回的，应在72小时内通知所有相关购货单位。
5、公司发现已售出药品有严重质量问题的和生产企业发出追回通知的情况，立即通知购货单位停售，追回已售出的问题药品，向药品监督管理部门报告。
6、公司启动追回问题药品的程序：
（1）采购部在接到供货单位追回通知时，应在第一时间通知质量管理部并申请启动追回程序；对供货单位仅以口头或电话方式通知的，由采购部向供货单位发出《药品追回确认函》，要求供货单位必须出具加盖其企业公章的书面《追回通知》，《追回通知》必须明确所追回的具体品种、批次，追回原因，追回期限及其它具体事宜。
（2） 质量管理部根据国家药监部门质量公布、公告、处罚通知，或在库养护检查发现或客户退货、投诉反映及其它不符合相关法律规定的药品质量问题，经核实判定为不合格或可能存在安全隐患及经营风险的情况，应立即启动追回程序，并通知供货单位。有严重质量问题的，同时向药品监督管理部门报告。
（3）药品追回程序的启动由质量管理部确定并向采购部实施召回。
①采购部采购员收到质量管理部《药品追回通知》后，应立即停止追回品种的采购，并根据供货单位的追回计划安排退货等相关事宜，做好购进退出记录；
② 采购部销售员收到质量管理部《药品追回通知》后，立即停止开票销售，并根据销售记录确定追回范围，立即通知购货单位停止销售和使用追回药品，及时将药品退回公司，做好销后退回记录；
③ 物流中心收到质量管理部《药品追回通知》后，应立即停止该品种出库发货，保管员及时对库存的追回药品并移入不合格品库。对购货单位退回的追回药品，核对系统中的销货记录，与销后退回记录一致的，办理相关退货手续，不相符的，禁止办理退货手续，并及时报质量管理部门处理；
④ 物流中心根据供货单位的追回计划安排运输退回或按药监部门相关要求集中妥善处理追回药品。药品追回的进、退出均应办理交接手续，认真记录并签名,保管好销后退回、采购退出的相关凭证。
7、公司查明造成药品严重问题的原因，分清责任，杜绝问题的再发生。如药品严重质量问题源于生产企业或是供货单位的原因，应立即通知药品生产企业或供货单位，告知问题药品的信息，防止问题药品继续在市场扩散。
8、质量管理部整理汇总各相关部门资料并建《药品追回处理记录》，形成相关档案备查。《药品追回处理记录》和档案内容包括：存在安全隐患的药品相关资料和信息、药品生产企业或药品监督管理部门的《追回通知书》、质量管理部向销售客户发出的《追回通知书》、向药监部门报告的文件、召回追回药品的销售流向记录、《药品追回处理记录》等。
9、追回药品的处理后，公司及时通知药品生产企业或供货单位，有严重质量问题的同时向药监部门报告。追回的药品按照生产企业、供货单位或药品监督管理部门的相关要求处理。
[bookmark: _GoBack]10、建立和保存完整的购销记录，保证追回药品的可追溯性，记录保存五年。

