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名即送100元模考卡gt. 2.药品安全隐患的调查与评估 (1)调查

与评估的主体：药品生产企业应当对药品可能存在的安全隐

患进行调查。 (2)药品召回分级：根据药品安全隐患的严重程

度，药品召回分为： 一级召回：使用该药品可能引起严重健

康危害的. 二级召回：使用该药品可能引起暂时的或者可逆的

健康危害的. 三级召回：使用该药品一般不会引起健康危害，

但由于其他原因需要收回的。 3.主动召回 召回的情形：药品

生产企业应当对收集的信息进行分析，对可能存在安全隐患

的药品按照本办法第十二条、第十三条的要求进行调查评估

，发现药品存在安全隐患的，应当决定召回。 组织实施：药

品生产企业在作出药品召回决定后，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，通知到有关药品经营企业、使用单位停止

销售和使用，同时向所在地省、自治区、直辖市药品监督管

理部门报告。 药品生产企业在启动药品召回后，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所在地省、自治区、直辖市药品

监督管理部门备案。省、自治区、直辖市药品监督管理部门

应当将收到一级药品召回的调查评估报告和召回计划报告国

家食品药品监督管理局。 效果评价：药品生产企业在召回完

成后，应当对召回效果进行评价，向所在地省、自治区、直

辖市药品监督管理部门提交药品召回总结报告。 省、自治区



、直辖市药品监督管理部门应当自收到总结报告之日起10日

内对报告进行审查，并对召回效果进行评价，必要时组织专

家进行审查和评价。审查和评价结论应当以书面形式通知药

品生产企业。经过审查和评价，认为召回不彻底或者需要采

取更为有效的措施的，药品监督管理部门应当要求药品生产

企业重新召回或者扩大召回范围。 4.责令召回 召回的情形：

药品监督管理部门经过调查评估，认为存在本办法第四条所

称的安全隐患，药品生产企业应当召回药品而未主动召回的

，应当责令药品生产企业召回药品。 组织实施：同主动召回

。 后续处理：同主动召回。 例：根据《药品召回管理办法》

，药品召回的主体是(C) A.药品监督管理部门 B.药品研究机构

C.药品生产企业 D.药品经营企业 E.药品使用单位 (08年A型

题) 例：A.五级召回 B.四级召回 C.三级召回 D.二级召回 E.一

级召回 《药品召回管理办法》规定 对可能引起暂时的或者可

逆的健康危害的药品召回为(D) 对不会引起健康危害，但由

于其他原因需要收回的应为(C) (08年A型题) 例：根据《药品

召回管理办法》，对于存在安全隐患的药品，下列叙述正确

的有(ABCD) A. 药品生产企业决定召回后，应在规定时间内

通知药品经营企业、使用单位停止销售和使用该药品 B. 药品

经营企业应当协助药品生产企业履行召回该药品义务 C. 药品

使用单位应向卫生行政部门报告，等待停止使用该药品的通

知 D. 药品监督管理部门采用有效途径向社会公布该药品信息

和召回情况 E. 药品监督管理部门对该药品安全隐患开展调查

时，该药品生产企业应当回避 (08年X型题) 100Test 下载频道
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