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医薬品リコール管理弁法
第一章  総則
第一条  医薬品の品質監督を強化し、医薬品の安全使用を確保するため、「中華人民共和国医薬品管理法」、「中華人民共和国ワクチン管理法」、「中華人民共和国医薬品管理法実施条例」などの法律および規制に基づき、本弁法を制定する。
第二条  本弁法は、中華人民共和国国内で製造、販売された医薬品のリコールと監督管理に適用される。
第三条  本弁法で言及されている「医薬品リコール」という用語は、医薬品上市許可保有者（以下「保有者」と略す。）が、品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある上市された医薬品を所定の手順に従ってリコールし、リスクを管理し、隠れた危険をタイムリーに排除するための対応する措置を講じる活動を指す。
第四条  本弁法で言及されている「品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険」という用語は、研究開発、製造、保管および輸送、ラベル付けおよびその他の理由による法的要件の不遵守、または人間の健康と生命の安全を危険にさらす可能性のあるその他の不当なリスクを指す。
第五条  保有者は、リスクを管理し、隠れた危険を排除する責任を負う主体であり、医薬品リコールシステムを確立および改善し、医薬品の品質と安全性に関する関連情報を収集し、可能性のある品質問題またはその他の安全上の危険を調査および評価し、品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある医薬品をタイムリーにリコールするものとする。
医薬品製造業者、医薬品販売業者、および医薬品使用者は、品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある可能性のある医薬品の調査および評価において保有者を積極的に支援し、保有者と積極的に協力して、リコール義務を果たし、リコール計画に従って医薬品リコール情報をタイムリーに伝達およびフィードバックし、品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある医薬品を管理およびリコールする。
第六条  医薬品製造業者、医薬品販売業者、および医薬品使用者は、製造、販売、または使用する医薬品に品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある可能性があることを発見した場合、タイムリーに保有者に通知し、必要に応じて製造、リリース、販売、使用を停止し、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門に報告し、通知および報告書の情報は真実でなければならない。
第七条  保有者、医薬品製造業者、医薬品販売業者、医薬品使用者は、規定に従って医薬品トレーサビリティシステムを確立し、実施し、完全な売買記録を保管し、市販医薬品のトレーサビリティを保証しなければならない。
第八条  省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門は、その行政区域内の医薬品リコールの監督管理に責任を負う。
市、県レベルの地方人民政府の医薬品監督管理部門は、医薬品のリコールに関連する業務に協力し、行政区域内の医薬品販売業者と医薬品使用者によるリコール支援の監督管理に責任を負う。
国家医薬品監督管理局は、全国医薬品のリコール作業を指導する責任を負う。
第九条  国家医薬品監督管理局および省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門は、関連する医薬品情報開示制度に基づき、効果的な経路を採用して、品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある医薬品の情報およびリコール情報を公開し、必要に応じて同レベルの衛生健康主管部門に関連情報を報告するものとする。
保有者は、医薬品リコール情報開示制度を策定し、法律に従って積極的に医薬品リコール情報を公表するものとする。
第二章  調査及び評価
第十条  保有者は、医薬品の品質問題、副作用・事象、およびその他の安全性リスク情報を収集および記録し、可能性のある品質問題またはその他の安全上の危険を調査および評価するために率先して行動する必要がある。
医薬品製造業者、医薬品販売業者および医薬品使用者は、保有者と協力して、医薬品の品質問題またはその他の潜在的な安全上の危険を調査し、関連情報を提供する必要がある。
第十一条  品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある可能性のある医薬品を調査する場合、実際の状況に応じて調査内容を決定する必要がある。
（一）発生した医薬品副作用・事象の種類、範囲及び理由。
（二）医薬品の処方および製造工程が、対応する医薬品規格および承認された製造工程の要件を満たしているかどうか。
（三）医薬品の製造プロセスが医薬品生産品質管理規範に適合しているかどうか、製造プロセス中の変更が医薬品登録管理及び関連する変更技術ガイドラインなどの規定に適合しているかどうか。
（四）医薬品の保管及び輸送が医薬品経営品質管理規範に適合しているかどうか。
（五）医薬品の使用が、医薬品の臨床応用ガイドライン、臨床診断指針および添付文書、ラベルなどに準拠しているかどうか。
（六）医薬品の主な使用者の構成と割合。
（七）品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある可能性のある医薬品のバッチ、数量、流通地域、および範囲。
（八）医薬品の品質および安全性に影響を与える可能性のあるその他の要因。
第十二条  品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険がある医薬品の評価には、主に以下の内容が含まれる。
（一）医薬品が害を及ぼす可能性と、すでに人の健康に害を及ぼしているかどうか。
（二）主たる使用グループへの悪影響。
（三）特定のグループ、特に高齢者、子供、妊婦、肝臓および腎臓の機能不全の患者、手術患者などのリスクの高いグループに対する悪影響。
（四）危害のひどさと緊急性。
（五）危害による結果。
第十三条  医薬品の品質問題またはその他の潜在的な安全上の危険の深刻度に応じて、医薬品のリコールは次のように分類される。
（一）レベル1のリコール：医薬品の使用が深刻な健康被害を引き起こす可能性がある、または引き起こしたことがある。
（二）レベル2のリコール：医薬品の使用が、一時的または可逆的な健康被害を引き起こす可能性がある、または引き起こしたことがある。
（三）レベル3のリコール：医薬品の使用が一般的に健康被害を引き起こさないが、他の理由でリコールする必要がある。
第十四条  保有者は、調査評価結果と医薬品リコールのレベルに基づき、調査・評価報告書を作成し、科学的にリコール計画を策定するものとする。
調査評価報告書には、次の内容が含まれている必要がある。
（一）名称、仕様、バッチなどの基本情報を含む、リコールされた医薬品の詳細。
（二）リコールの理由。
（三）調査評価結果。
（四）リコールレベル。
リコール計画には、次の内容が含まれている必要がある。
（一）医薬品の製造・販売及びリコール対象数。
（二）リコール措置の実施機関、範囲、期限を含むリコール措置の具体的内容。
（三）リコール情報の公表経路と範囲。
（四）リコールの予想される効果。
（五）医薬品リコール後の対応措置。
（六）担当者の氏名および連絡先。
第三章  自主リコール
第十五条  調査と評価の後、保有者が医薬品に品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険があると判断した場合、直ちにリコールを決定して実施すると同時に、会社の公式ウェブサイトまたは医薬品関連の業界メディアを通じてリコール情報を社会に公開するものとする。リコール情報には、医薬品名、仕様、バッチ、保有者、医薬品メーカー、リコールの理由、リコールレベルなどを含める必要がある。
レベル1またはレベル2のリコールを実施する場合、保有者はまた、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門のウェブサイトで、法律に従ってリコール情報を公開するよう申請する必要がある。省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門のウェブサイトに掲載された医薬品リコール情報は、国家医薬品監督管理局のウェブサイトにリンクしなければならない。
第十六条  保有者が医薬品リコールの決定を下したとき、レベル1のリコールの場合は1日以内、レベル2のリコールの場合は3日以内、レベル3のリコールの場合は7日以内に、リコール通知を発出し、医薬品製造業者、医薬品販売業者および医薬品使用者に通知しなければならない。それと同時に、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門に、調査評価報告書、リコール計画およびリコール通知を提出して届出を行わなければならない。リコール通知には、次の内容が含まれている必要がある。
（一）名称、仕様、バッチなどの基本情報を含む、リコールされた医薬品の詳細。
（二）リコールの理由。
（三）リコールレベル。
（四）製造、リリース、販売、使用の即時停止、リコール通知の送付などのリコール要求。
（五）リコールされた医薬品の外装ラベル、隔離保管措置、保管および輸送条件、監督および廃棄などのリコール処理措置。
第十七条  リコールの過程において、保有者は、レベル1のリコールの場合は毎日、レベル2のリコールの場合は3日ごと、レベル3のリコールの場合は7日ごとに、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門に医薬品のリコールの進捗状況を報告しなければならない。
リコールの過程において、保有者はリコールの影響をタイムリーに評価し、リコールが完全ではないことが判明した場合、リコール計画を変更し、リコールの範囲を拡大するか、または再リコールする必要がある。リコール計画を変更した場合、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門に報告して届出を行わなければならない。
第十八条  保有者は、リコール医薬品の表示と保管要件、リコール医薬品の外装ラベル表示と隔離保管方法などが、間違いや混乱を防ぐために、通常の医薬品と明確に区別しなければならない。特別な保管条件を必要とするものについては、保管および積み替えプロセス中に保管条件が規制を満たすことを保証する必要がある。
第十九条  リコールされた医薬品を廃棄する必要がある場合、保有者、医薬品製造業者、またはリコールされた医薬品が保管されている所在地の県レベル以上の人民政府の医薬品監督管理部門または公証機関の監督下で廃棄しなければならない。
ラベルの変更、添付文書の修正と改善、およびリパッケージによって排除できる隠れた危険性、または医薬品の規格を満たしていないが安全性と有効性に影響を与えなく、再加工などで問題を解決できる漢方飲片の場合、適切な処理を行った上で再び市販することができる。関連する処理操作は、対応する医薬品品質管理規範の要件に準拠する必要があり、医薬品の有効期間または有効期間を延長してはならない。
保有者は、リコールされた医薬品の処理に関する詳細な記録を保持しなければならず、その記録は5年間を保管し、且つ医薬品の有効期限日から1年以上保管しなければならない。
第二十条  保有者は、「医薬品管理法」第八十二条に従い、リコールが完了してから10営業日以内に、省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門および衛生健康主管部門に医薬品のリコールと処理を報告しなければならない。
保有者は、報告期間中の医薬品のリコール状況を医薬品の年次報告書に記載するものとする。
第二十一条  海外で製造した医薬品が中国でリコールされる場合、海外保有者が中国で保有者の義務を履行するように指定した企業法人（以下「国内代理人」という。）は、本弁法に従ってリコールの実施を組織し、また、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門および衛生健康主管部門に医薬品のリコールと処理を報告しなければならない。
海外保有者が海外で医薬品のリコールを実施し、総合評価の結果、以下の状況に該当することが判明した場合、その国内代理人は、海外リコールが開始されてから10営業日以内に、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門にリコールされた医薬品の名称、仕様、バッチ、リコール理由などの情報を報告しなければならない。
（一）国内で市販されている医薬品と同じ品目であるが、国内医薬品の仕様、バッチまたは剤形は含まれない。
（二）国内で市販されている医薬品と生産ラインを共有する。
（三）その他医薬品監督管理部門への報告が必要な状況。
海外保有者は、海外リコールの状況を総合的に調査・判断し、中国でリコールする必要がある場合、本条第一項の規定に従ってリコールの実施を組織するものとする。
第四章  リコール命令
第二十二条  次の状況のいずれかに該当する場合、省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門は、保有者に医薬品のリコールを命じる。
（一）調査と評価の後、医薬品監督管理部門は保有者がリコールすべき医薬品をリコールしていないと考える場合。
（二）保有者の自主リコールの結果を審査した結果、医薬品監督管理部門は、保有者の医薬品のリコールが徹底されていないと考える場合。
第二十三条  省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門が医薬品のリコールを命じた場合、本弁法第九条および第十五条の関連規定に従い、リコールされた医薬品の関連情報を公開しなければならない。保有者、医薬品製造業者、医薬品販売業者、および医薬品使用者に対し、製造、リリース、販売、および使用の停止を要求する。
保有者は、リコール命令の要件に従ってリコールを実施し、本弁法第十五条の関連規定に従って医薬品リコール情報を公開しなければならない。
第二十四条  省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門はリコール命令の決定を下したとき、保有者にリコール命令の通知書を送達しなければならない。リコール命令の通知書には、次の内容が含まれている必要がある。
（一）名称、仕様、バッチなどの基本情報を含む、リコールされた医薬品の詳細。
（二）リコールの理由。
（三）審査評価および/または調査評価結果。
（四）リコールレベル。
（五）範囲や期限などを含むリコール要件。
第二十五条  リコール命令の通知書を受け取った後、保有者は、本弁法第十四条および第十六条の規定に従い、医薬品製造業者、医薬品販売業者、および医薬品使用者に通知し、リコール計画の策定・届出を行い、その実施を組織する。
第二十六条  リコールの過程において、保有者は、本弁法第十七条の関連要件に従い、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門に医薬品のリコールの進捗状況を報告しなければならない。
第二十七条  保有者は、本弁法第十八条、第十九条の規定に基づき事後処理を追跡し、記録し、リコールと処理が完了してから10営業日以内に、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門および衛生健康主管部門に医薬品のリコールと処理の要約報告書を提出しなければならない。
第二十八条  省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門は、要約報告書を受領した日から10営業日以内に審査を実施し、リコールの影響を評価しなければならない。必要に応じて、審査と評価を実施する専門家を編成する。リコールがリスクを効果的に制御したり、隠れた危険を排除したりしていないと思われる場合、保有者に書面で再リコールを要求するものとする。
第二十九条  保有者が本弁法の規定に違反し、所在する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門の命令を受けてリコールを拒否した場合、医薬品製造業者、医薬品販売業者、医薬品使用者がリコールに協力しない場合、該当する省、自治区、直轄市の人民政府の医薬品監督管理部門が「医薬品管理法」第百三十五条の規定に従って調査し、処罰しなければならない。
第五章  附則
第三十条  本弁法は、中国で販売されているワクチンのリコール手順に適用される。品質に問題のある、またはその疑いのあるワクチンの処理要件については、「ワクチン管理法」の規定に準拠するものとする。
第三十一条  国内の保有者は、輸出された医薬品に品質上の問題またはその他の潜在的な安全上の危険があることを発見する場合、輸入国（地域）の医薬品監督管理機関および購入者に適時に通知しなければならない。海外でリコールを実施する必要がある場合は、輸入国（地域）の関連法律および購買契約書の規定に従ってリコールを実施しなければならない。
第三十二条  漢方飲片、漢方処方顆粒のリコールについて、製造業者は本弁法に準拠する。
第三十三条  本弁法は、2022年11月1日より施行する。
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