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7-1
目的
本章规定了机构启动、审查、分类、发布、审核和终止召回行动的政策、定义、职责和程序。本程序适用于实施21 CFR第7部第C子部— 召回（包括产品纠正）— 政策、程序和行业责任准则。（另请参阅《调查操作手册》第8章召回活动）。本章还讨论了FDA的各种强制召回，并参考了各部门的程序，包括对医疗器械、放射电子产品、生物制品、用于移植的人体组织、婴儿配方奶粉、烟草制品的召回和食品的强制召回。

7-2
背景
召回是消除或纠正违反美国食品药品管理局（FDA）管理负责实施的法律的市售消费品、其标识和/或宣传文献的一种适当替代方法。召回能够实现平等的消费者保护，但通常比正式的行政和民事诉讼更有效、更及时，尤其在产品已广泛销售的情况下。
制造商和/或分销商可以随时启动召回来履行他们的责任，保护公众免受存在伤害风险、严重欺骗或有其他缺陷的产品造成健康危害。在收到FDA或州机构的问题通知后，或者在收到FDA的正式要求或FDA的命令后，企业也可以启动召回。
所有机构单位必须遵守本章的要求。虽然本章主要实施21 CFR第7部第C子部的规定，但是，在按照《联邦食品、药品和化妆品法案》第518（e）条、涉及放射医疗器械和电子产品、婴儿配方奶粉召回、烟草制品、人体组织召回和食品强制召回的纠正措施计划（CAP）（召回）启动设备强制召回时，21 CFR第7部第C子部规定的政策、定义、责任和程序可能会发生允许偏差。本章中将对这些政策、定义、责任和程序方面的偏差作出说明。
行业执行召回时的责任在21 CFR 7.40至7.59中作出了规定。FDA的网站上还提供了一个题为“产品召回，包括消除和纠正—行业指南”的额外的文件。它是为受FDA监管的所有行业设计的，并提供了执行召回的指导意见，以及FDA进行对召回进行分类和监控、对召回的有效性进行评估所需信息方面的指导意见。
7-3 
FDA的责任和程序概述
FDA召回计划使召回在各级机构得到了适当重视，并提供足够的资源来及时地对召回进行处理、分类和宣传。FDA的职责概述如下。本章的结构提纲如下：
1.
启动召回。包括自愿、经FDA要求、经FDA强制要求。
2.
确定行动的类别：召回、策略、分类。FDA通过确定该行动符合21 CFR 7.3（g）
规定的召回定义、不同监管机构或法定机构执行召回时适用的定义，从而最终确定召回行动。FDA负责审查企业提供的召回策略等信息，评估召回产品带来的健康危害，并根据21 CFR 7.41的规定对召回进行分类。
3.
通知和公开警告。FDA将其召回策略的必要变更通知给企业，包括新闻发布的必要性和召回的分类。机构可以自己发布新闻宣布企业的召回。根据《联邦食品、药品和化妆品法案》第423条（经FDA《食品安全现代化法》（FSMA）第206条修订）执行的食品召回，FDA必须确保根据《联邦食品、药品和化妆品法案》第423（g）条的规定就召回的情况以及警报和公告（如适用）发布新闻稿。FDA在FDA网站上发布关于召回的信息：www.fda.gov. FDA向其他联邦和州政府机构以及外国政府提供某些召回信息。
4.
对召回进行监督和审核。FDA制定并实施召回审核计划，以确保召回行动的有效性。
5.
终止召回。FDA负责决定终止召回的时间，并在决定后向召回企业发出书面终止通知。
最后，在企业不召回违规产品或召回行动失败时，FDA可以采取适当的监管措施或其他措施。有下列情形之一的，FDA应与地区合规部门、相应中心的召回和合规人员、执法与进口业务办公室/执法科、首席法律顾问办公室（如有必要）：
1.
企业在收到FDA的要求或命令后拒绝执行召回或次级召回；
2.
企业未能及时完成召回；
3.
机构有理由相信企业的召回策略无效。
7-3-1
执法与进口业务办公室/执法科的责任（HFC-210）
执法与进口业务办公室/执法科是机构的总部联系人和联络人，负责现场召回行动的信息、建议和指导，并在整个过程中始终参与每次召回的整个过程。在必要的情况下，OEIO/DE可以在现场指导适当后续行动。OEIO/DE与地区协调员和中心召回单位（CRU）共同评估企业的召回执行情况。召回工作人员鼓励地区和行业及时采取召回行动。在FDA要求召回的情况下，以及在监管事务副专员（ACRA）未将分类职权委托给中心主任的所有一级召回的情况下，OEIO/DE是地区、CRU和ACRA之间的联络人。召回工作人员对“行动备忘录”进行审查，并就是否批准“行动备忘录”向ACRA提出建议书。OEIO/DE将在一个工作日内将建议书提供给ACRA，但需要对健康危害评估、召回的分类或状态进行额外或补充审查的除外。OEIO/DE定期审查所有机构召回活动，以确保现行政策和程序适用于召回程序，并酌情提出变更建议。OEIO/DE将可能影响政府机构的召回通知给OEIO/DCS/ESB（/DCS/执法系统室），反过来，OEIO/DCS/ESB在必要时将召回信息通知给相应的政府部门。OEIO/DE评估召回活动的整体有效性。OEIO/DE将常用通信方式、召回的常见原因、控制弱点等信息传达给有需要的人。
7-3-2
责任和程序—ORA/政策和风险管理办公室（HFC-230） 
OPRM制定、协调和审查可能涉及召回的合规政策和监管程序。经OEIO/DE提出要求后，OPRM将审查召回“行动备忘录”，特别是在政策问题已经确定的情况下。OPRM将向OEIO/DE作出书面答复。
7-3-3
责任和程序—执法与进口业务办公室/合规系统科/执法系统室（HFC-240）
当确定的收货人包括政府机构时，OEIO/DCS/ESB收到DE的召回信息。DCS/ESB酌情将信息转发给相应的政府机构。这种信息共享支持了政府质量保证计划（GWQAP）。DCS/ESB根据ORA的报告制度编写每周的“执法报告”，并中心召回联系人合作，根据需要修改报告，并将报告发布到FDA网站。
7-4
召回企业系统
召回企业系统（RES）是FDA召回工作人员用于提交、更新、分类和终止召回的电子数据系统。地区不会捕获和跟踪召回企业系统中的退市或安全警报。召回企业系统中的“退市”和“安全警报”的分类类型旨在允许中心将这些选择用于召回企业系统中被地区认为属于召回的现场建议书。在输入召回企业系统之前，各地区确定为退市或安全警报的企业行动不应输入召回企业系统中。
基本召回程序指南和程序与启动召回企业系统之前使用的指南和程序基本保持不变。召回企业系统用户指南包含使用该系统所需的详细信息。指南的电子副本已提供给现场和中心的召回协调员。召回企业系统应用程序目前有一些用于每个屏幕的帮助信息。额外的详细指南将开发并添加到应用程序中。
召回企业系统通过以下方式提高了处理召回信息的效率：
1.
允许现场协调员通过在线、局域网系统输入召回信息；
2.
将召回事件的五个单独的文件合并为单个系统，允许用户通过在可用的情况下输入信息来构建整个召回的记录，从而减少编写时间并实现整个机构的一致性；
3.
减少现场办公室、OEIO、各中心和公共事务办公室之间的重复工作；
4.
增加现场、总部和相应的中心办公室之间有关召回信息的通信；
5.
提供一个可搜索的中心数据库来更有效地跟踪信息，生成和传播召回活动报告；
6.
使用统一的健康危害评估（HHE）表和与健康危害评估表一致的其他表格，以促进整个机构在评估潜在健康危害和/或风险方面的一致性，同时支持更广泛地使用电子版的健康危害先例评估文件来加快召回的分类。
召回企业系统中输入的信息来自各种来源，包括现场、企业、ORA和CRU。ORA是召回企业系统数据库的业主。
OEIO/DE在其网站上维护与这些活动相关的其他文档，网址： http://www.fda.gov/Safety/Recalls/IndustryGuidance/default.htm.
7-5
启动召回
制造商或分销商可以随时自愿启动召回。FDA可以与可能选择自愿召回的制造商或分销商进行非正式的讨论。FDA还可以根据21 CFR 7.45的规定要求启动召回。FDA可以根据某些职权要求启动召回。
7-5-1
企业启动的召回
总之，如果企业根据21 CFR 7.46的规定启动召回，机构将获得并审查召回企业根据21 CFR 7.46（a）的规定提供的信息。其中包括对企业的召回策略、召回通信以及新闻稿（如有必要）进行审查并提出修改建议。
FDA可以通知企业某产品违反了法律，并且会在没有明确要求召回的情况下与企业讨论召回的概率。在这种情况下，企业可以决定召回产品，企业的行动视为企业启动的召回。21 CFR第7.46（c）条。
•
与企业的讨论应由以下人员进行：（1）地区负责人或其指定人员，但须经相关中心的合规办公室主任或其指定人员批准；或者（2）相应中心的合规办公室主任或其指定人员，但须经地区负责人或其指定人员批准。
•
这种讨论可以与相应企业、外国企业的美国代理人或企业的法定代表人以口头沟通的方式进行。与企业之间的对话应根据机构的程序记录在内部会议纪要或笔记中。
•
如果企业没有启动违规产品的召回，机构可以考虑进一步的行动，例如公开通知（向消费者、医疗保健从业人员等）、FDA要求的召回函或FDA授权的召回令、扣押或禁令。当召回或停止销售受监管产品有利于保护公众健康时，各地区、OEIO和相应的中心应在切实可行范围内尽快相互协作并进行评估，确定任何潜在的后续策略，评估风险，并确定潜在召回是否会导致受监管产品出现短缺。地区应与相应的中心协商，共同根据与特定的召回相关的风险程度来确定完成这些任务的适当的期限。
对于企业启动的召回，机构将进行健康危害评估（HHE）（可以使用健康危害评估或书面分类政策的先例），对召回进行分类，并以书面形式向指定的企业说明召回的分类。发送给企业的信函中将提出有关企业召回策略的任何适当变更，并建议企业将其召回情况发布在FDA网站上。FDA还将酌情分配审核检查任务，监控召回通信、纠正或消除的有效性，验证适当的产品处置情况，并在适当的时候终止召回。
地区：
1.
提交召回警报；
2.
收集有关召回的信息。地区可以进行检查，并收集被召回的产品或其他可疑产品的样本；
3.
向相关的中心提交召回建议书和有关召回产品的其他信息；
4.
向召回企业提供指导；
5.
监督召回情况；
6.
终止二级和三级召回，并建议终止一级召回。
1.
召回警报
地区应尽快（但最好在知悉已计划或正在执行的召回后24小时之内）通知相应的CRU、OEIO/DE召回工作组（HFC-210）。地区应至少通过填写附件A中确定的所有字段来提交本召回警报，并可同时提交任何其他信息。此外，地区将扫描召回企业的召回通信和新闻稿的副本（如果有），并通过电子邮件或传真发送给CRU。新闻稿的副本也需要转发给OEIO/DE以及OPA的现场联络人。以下召回不需要发出警报：《联邦食品、药品和化妆品法案》第518（e）条规定的设备召回；CBER发布了“可能召回警报”的生物制品召回；涉及放射医疗器械和电子产品的纠正措施计划（CAP）召回。这些豁免将在召回企业系统中继续适用。
OEIO/DE将及时把重大召回行动通知给ACRA，并酌情提供召回文件副本。
2.
召回建议书及相关资料
地区必须在提交召回警报后的五个工作日内，或召回企业提供召回建议书（RR）所需的必要信息后，尽快通过召回企业系统提交完整的召回建议书。当通过RES提交信息时，系统将通过电子邮件自动提醒相应的CRU、OEIO/DE。有关CRU对召回进行审查和分类所需的信息，请参阅附件B。地区可以在知悉“已完成”召回后10个工作日内提交召回警报和建议书。
a.
地区将尽快结合召回建议书，向相应的CRU提交：
i.
所有标识的清晰复印件，包括操作手册、小册子、传单、有助于确定违规行为和产品问题评估的任何其他产品相关文献；
ii.
产品规格、配方和相关文件；
iii.
FDA和/或州实验室工作表和/或企业对所有相关产品的质量控制或分析记录；
iv.
在地区没有实体样本来证明缺陷和潜在危害的情况下，提交有关召回理由的其他文件，例如例如记录严重违反药品生产质量管理规范（GMP）情形的FDA表483的副本或流行病学证据；
v.
在先前警报时没有提交的情况下，提交召回企业与CRU之间所有通信的副本。对于潜在的一类召回，还需要将副本转发给OEIO/DE。
此材料应在提交召回建议书后尽快提交，并应以最快的方式提交，例如，通过电子邮件、传真或有担保的隔夜交货方式提交扫描件。
如果没有足够的信息来提交RR，地区召回协调员应通过电话或电子邮件向相应的CRU、OEIO/DE发送有关行动方案的建议。
b.
注：
i.
经OEIO/DE或者CRU提出相应的要求后，在没有证据证明由制造商或分销商承担责任的情况下，对个别装置实际或涉嫌篡改的产品发送取消召回建议书。地区应建议将行动指定为退市，因为尽管这种情况可能存在健康危害，但没有人被确定为违规行为责任人。这将允许对退市进行记录和监控。
ii.
在FDA的监管下，由美国企业制造的外国销售产品，如违反美国法律，将按照国内召回相同的方式进行处理、分类和公布。
iii.
在FDA的监管下，由外国企业制造的产品如果在美国召回，将按照与美国生产的产品相同的方式进行处理、分类和公布（包括进入RES）。如果美国代理人代表外国企业启动召回，则美国代理人将收到有关召回的FDA通信的副本。但是，如果美国代理人拒绝（或者因其他原因而未能）启动召回，并且外国企业向它的第一线分销商发出了通知，则外国企业即是召回企业，将会收到ACRA、中心、地区发出的分类函和终止函。
iv.
如果CRU或OEIO/DE因任何原因而缺乏RR所需的信息，则可以要求地区获取额外的信息。要求地区获取额外的信息时可以通过电话、电子邮件或召回记录电子回执的方式进行。
3.
企业检查
地区将与企业取得联系以获取召回信息，在召回被归类或者似乎属于一级或重大二级召回的情况下，除了其他活动外，企业检查中应确定问题的根本原因并记录违规行为，以确定在未实施适当纠正措施的情况下可能采取的监管措施，并评估总体合规性。有关执行与召回相关检查的指导，请参阅《调查操作手册》第7章“召回活动”。
除了其他活动外，企业检查中应：
a.
获得召回企业以前没有提交的拟定召回策略【21 CFR 7.46（a）】。
b.
收集与产品相关的所有标识的副本。
c.
获取涉嫌货物所有出货批次的完整销售资料，包括所有外国收货人的完整名称和地址。
d.
获取帮助机构识别和评估产品投诉、产品规格和测试结果等问题的支持文件，包括用于获得结果的方法。
e.
对于医疗器械的召回，获取被召回设备的营销状况，即510（k）或PMA号码，或修改前的设备及其状况证明。
f.
评估问题的根本原因。确定发生问题的方式和时间，以及发现问题方式和时间。获得企业为防止将来发生问题所采取的纠正措施。
g.
口头通知领导层，在修复或销毁任何返还产品之前应该征求地区办公室的意见。还应告知领导层，FDA必须见证或验证产品的处置。在开展企业检查之前，地区人员应该确定类似的投诉是否已输入现场完成与合规跟踪系统中。对于设备，搜索设备和放射卫生中心的制造商和用户设施设备体验（MAUDE）数据库，或者联系CDRH的监控系统科（DSS）信息分析室（HFZ-531）来检索投诉。对于药品，联系药物评价与研究中心的合规风险管理和监督科（HFD-330）获取药品缺陷报告系统中报告的投诉。对于特定的问题，可以联系负责管理其他报告系统的中心办公室。
在许多召回的情况下，企业的生产设施可能与召回设施（通常为总部或企业办事处）不同。在这种情况下，监控地区将与发生违规行为的地区联系，要求对负责单位进行检查。反过来，调查地区应向监控地区通报检查进展和结果。
通常在初次接触期间，中心既没有评估过健康危害，也没有对召回进行过分类。在这种情况下，地区办公室不应该敦促企业扩大或减少召回工作的范围。在与责任企业之间的所有涉嫌违规或潜在违规产品的讨论中，避免产生FDA将正式要求召回行动的任何误解。FDA要求召回的程序，只能由ACRA或者经委托的中心主任授权。
如果在FDA知悉之前召回已经完成，则地区工作人员应获得处理或修理召回产品所采取的行动的记录文件。记录文件可以包括处理记录或实验室分析、过程验证协议和报告、经签署的销毁收据、销售人员的书面收据、企业领导签署的企业办公用品声明等。地区应在知悉召回的情况后10天内更新RES中的建议书和终止信息。
如果责任企业出于任何原因而停业或无法有效地执行召回，则地区应该通知CRU、OEIO/DE。地区和CRU应制定向ACRA推荐的适当的行动方案。在涉及严重健康危害的严重情况下，行动方案可以涉及发布新闻来通知公众，并/或由FDA直接通知收货人。
4.
官方样本
地区必须确定官方样本的必要性，包括实物样本和样本记录。通常在样本能够最好地证明缺陷和潜在危害时进行收集。收集官方样本的决定是地区的管理特权，除非由特定的总部启动的召回任务另有要求，或者CRU或OEIO/DE偶尔提出直接要求。收集的样本应记录州际流通情况以及违规行为。
5.
企业召回通信与通知
FDA地区办公室召回协调员应向召回企业提供指导，并向收货人提出对召回通知文本进行审查，以便及时消除或纠正产品。如有必要，CRU、OEIO/DE工作人员可以协助地区办公室召回协调员。召回通信可以有多种形式，包括新闻发布、电话、电报、传真、邮件或一等信件。对于烟草制品，应联系烟草制品中心来指导召回企业提交通信和通知。
召回企业应在发出任何召回通知和通知之前，首先与FDA地区办公室召回协调员进行讨论。如需双语或多语通信，应该由FDA地区办公室召回协调员和企业之间进行探讨。
所有召回通信和通知应按照下列准则采用书面形式编写：简明扼要；清楚地识别产品，如产品名称、规格、品牌名称、序列号、效价、剂量、类型、型号、批号、UPC码、唯一设备标识符（UDI）（如适用），以及准确和立即识别产品所需的所有其他相关描述性信息；包含召回原因的简明陈述；说明已知或潜在的危险，以及收货人在处理召回时遵循的指示。如有可能，召回函可以提供初始发货日期和数量。请参阅附录7-4—召回函模板。
如果企业自愿开始召回任何产品，则该企业应负责及时通知其每个直接客户。如果召回的深度超出了直接客户，则召回企业应指示直接客户与可能收到产品的次级客户取得联系。
进一步销售产品的次级客户应继续按照召回策略中确定的深度执行召回。对次级客户的书面召回通信应该是所有其他通信手段的补充，例如每月销售公告、制造商代表造访、记录的电话信息等。这些行动可能有助于执行次级召回，但不能构成召回的充分沟通。
确保召回企业在信封等材料外部和内附材料（例如召回函或其他类型的材料）中，明显地注明召回通信“药品（或食品、生物制品、医疗器械、烟草制品等）召回（或纠正）”。此外，对于所有一级和二级召回，材料外部和内附材料中应标明“紧急”字样，并在适当情况下，三级召回时也需要标明“紧急”字样。
召回通信应以最迅速的方式发送，与召回产品的危险相称，并在适当情况下附有收讫证明（例如通过认证邮件）。所有与企业召回有关的通信方式应相应地予以记录。
召回通信，特别是发送给直接客户和次级客户的信函，应包括已付邮资、寄给自己的明信片和信函，或使收货人能够报告可用产品的数量及其处置情况的其他方式。召回通信中应指示收货人提交一份报告，无论是否有任何可用的产品。其中还应该强调及时返还信片或其他报告。（，有关召回函、信封和召回响应表的模板请参阅附录7-4、7-5、7-6、7-7-7、“FDA召回行业指南”网页。）
7-5-2 
FDA要求的召回
本条仅适用于FDA根据21 CFR 7.45要求的召回。通常只有在紧急情况下，FDA才会要求企业召回产品。当对产品的制造或销售负主要责任的企业不主动执行产品召回时，FDA将向该企业发出召回要求。
FDA要求的召回通常被归类为一级。一般来说，在FDA正式要求召回行动之前，机构将获得能够支持强制措施（即扣押）所需的证据。例外情况包括对存在实际或潜在的健康危害、紧急情况，如爆发了涉及流行病学调查结果的疾病。完成企业启动或FDA要求的召回，并不排除FDA对责任企业采取进一步监管措施的概率。
ACRA负责批准FDA对企业执行召回的所有要求，但在某些情况下，某些中心领导也有权批准FDA要求的召回（请参阅《工作人员手册指南》（SMG）第1410.412条）。
FDA要求的召回可以事先从现场和总部单位之间的各种通信开始，但应该通过与自愿启动的召回相同的方式在RES中提交警报和FDA要求的RR来实施。应获得与上述“RR”和“企业检查”部分所述的问题有关的所有数据和文件，并提交给CRU。CRU将负责处理以下关于“召回的分类和策略”部分所述的建议书，并通过OEIO/DE向ACRA提交“行动备忘录”。
OEIO将审查“行动备忘录”，并及时向ACRA提交建议书。
在ACRA批准中心的建议书并且召回企业签署发送给它的信函后，ACRA或其指定人员将发函通知企业，告知FDA已确定有必要立即启动召回。该信函中应说明违规行为、涉及的健康危害和建议的召回策略。同时还应提供关于有效地执行召回的所有其他适当的说明。
当地区收到ACRA向责任企业发送的信函后，地区工作人员应核实企业已收到信函，并尽快作出安排实地造访和/或检查企业。在特殊情况下，可能需要与CRU、刑事调查办公室（OCI）或其他办公室进行协调。
地区办公室将向上述召回企业提供相同的指导意见，并协助企业安排收货人安排召回通信的文本，以便及时消除或纠正产品。
7-5-3 
FDA强制召回
《联邦食品、药品和化妆品法案》的不同条款授权FDA责令企业召回产品。以下分别对这些规定进行讨论。在FDA责令启动召回的情况下，机构将向企业发出书面召回令。召回令中应说明违规行为以及《联邦食品、药品和化妆品法案》和其他法规中授权FDA发布召回令的规定。召回令中应清楚地描述要召回的产品、批号、序列号等，并规定企业答复的期限。
FDA命令的召回程序往往法规规定的期限和程序。在向企业提供协助之前，地区应该熟悉这些期限和程序。中心合规办公室通常应率先与FDA命令召回的企业进行谈判。地区应该按照中心提供的指示来提出召回策略。
1.
设备强制召回
根据《法案》第518（e）条的规定，如果机构发现供人类使用的设备很有可能会导致严重不利健康后果或死亡，则FDA有权命令制造商、进口商、分销商、零售商或其他相应的人员立即停止销售设备，立即将FDA的命令通知给卫生专业人员和设备使用单位，并指示这些专业人员和单位停止使用该设备。FDA局长授权领导部门将第518（e）条规定的命令发送给中心主任和中心副主任、生物制品评估与研究中心合规办公室主任和副主任、药物评价与研究中心（CDER）合规办公室主任和副主任、设备和放射卫生中心（CDRH）合规办公室主任和副主任（21 CFR 5.411）。这些命令必须得到首席法律顾问办公室的批准（请参阅附件G中规定的程序）。实施条例见21 CFR 810的规定。在给予收到命令的当事人参加听证会的机会后，FDA必须撤销命令或对其进行修改，以包括设备的召回。
《工作人员手册指南》（SMG）第1410.412条中指出，对于分配给各自组织的医疗器械，CDRH、CDER和CBER的主任、副主任和某些其他领导有权执行按照《联邦食品、药品和化妆品法案》第518（e）条（《美国法典》标题21第360h（e）条）的规定委托给专员的所有召回职权。在这些情况下，中心主任负责相应地告知ACRA。在FDA要求召回的所有情况下，中心主任负责审批需要提交给ACRA的“行动备忘录”。
2.
生物制品的强制召回
1986年《国家儿童疫苗伤害法》修订了《公共卫生服务法》，规定了生物制品的召回职权（《美国法典》标题42第262条）。如果确定根据《公共卫生服务法》的规定获得许可的产品的批次、批号或者其他数量对公众健康造成了迫在眉睫的或严重的危害，则FDA局长有权下令立即召回。
3.
移植用人体组织的强制召回
2004年11月21日，FDA颁布法规要求基于人体细胞、组织、细胞和组织的产品的生产经营单位必须遵守当前良好的组织惯例（CGTP），包括适用于以下方面的良好惯例基于人体细胞、组织、细胞和组织的产品的生产方法、生产设施、控制方法；记录、质量计划的制定等《联邦公报》69卷第68612页）。FDA根据《公共卫生服务法》第361条（《U.S.C.》标题42第264条）的法定职权发布了新规定。21 CFR 1271.440包含了扣押、召回和/或销毁令的规定，以及在某些情况下的停产令的新规定。这些命令旨在防止传染病的传入、传播或传染。根据21 CFR 1271.440规定的基于人体细胞、组织、细胞和组织的产品（HCT/Ps）包括但不限于骨骼、韧带、皮肤、硬脑膜、心脏瓣膜、角膜、来自外周和脐带血的造血干/祖细胞、操纵自体软骨细胞、合成基质上的上皮细胞、精液和其他生殖组织。21 CFR 1271.440的规定不适用于血管器官，如肝脏、心脏、肾脏、人乳，也不适用于目前受FDA监管的任何组织，如人类药品、医疗器械、许可生物制品等。有关详细程序，请参阅《监管程序手册》第5章，“与基于人体细胞、组织、细胞和组织的产品相关的扣押、召回、销毁和停产命令”。
4.
婴儿配方奶粉
1980年《婴儿配方奶粉法》及1986年修正案规定，婴儿配方奶粉制造商发现合理的证据证明婴儿配方奶粉的货物可能无法提供所需的营养成分或可能存在掺假或误用品名期限后，应当立即通知FDA局长。
如果FDA局长确定婴儿配方奶粉对人体构成风险，制造商必须立即召回出货。根据该法【第301（s）条】规定，执行召回的婴儿配方奶粉生产商必须在FDA局长规定的期限内要求零售商发布召回通知，并每14天向FDA报告执行召回的进展情况。行业在执行婴儿配方奶粉强制召回时方面的责任准则在21 CFR第107部第E款中作出了规定。
5.
烟草制品
根据《法案》第908（a）条和第908（c）条的规定，如果机构发现烟草制品很可能包含市场上的烟草产品中通常不含有并且会造成严重、不利健康后果或死亡的生产缺陷或其他缺陷，机构应当发表命令要求相应的人（包括烟草产品的制造商、进口商、分销商、零售商）立即停止这种烟草产品的销售。该命令应当允许接到命令的人有机会参加关于该命令所要求的行动的非正式听证会、关于是否应该修改命令要求召回烟草产品的非正式听证会。在提供参加听证会的机会之后，如果没有充分的理由支持命令中所要求的行动，FDA必须撤销命令。
6.
食品强制召回
如果FDA确定任何食品（婴儿配方奶粉除外）很可能存在《联邦食品、药品和化妆品法案》第402条所述的掺假情形，或者第403（w）条所述的虚假标识情形，并且这种食品的使用或接触将对人类或动物造成严重不利健康后果或死亡（SAHCODHA），则FDA将行使《法案》第423（a）条规定的职权，允许责任方定义见《联邦食品、药品和化妆品法案》第417条）有机会自愿停止销售并召回食品。
FDA允许责任方有机会自愿停止销售或召回食品，但责任方拒绝或者不愿意按照FDA规定的期限和方式停止销售或召回食品的，FDA可以根据第423条第（b）款至第（d）款规定的职权要求强制召回。
7-6 
召回的分类和策略
中心召回单位（CRU）：
1.
启动健康危害评估；
2.
最终确定召回策略；
3.
确定企业的召回行动，对召回进行分类；对于没有委托给中心的一级召回，在向OEIO/DE和ACRA转发之前，编写一份“行动备忘录”并提交给中心主任或其指定人员批准；
4.
更新RES中的分类、审核策略和所有建议书。
7-6-1 
健康危害评估
机构将针对每个召回进行健康危害评估（HHE）。如果产品是相同的或相似的，与以前分类的召回行动中的缺陷或违规行为基本相同，则先前的健康危害评估可以用于本次召回。先前的健康危害评估将定期进行重新评估和更新。也可以使用诸如由设备和放射卫生中心建立的召回政策先例。
收到任何来源的每份RR或其他信息，表明有必要进行召回的，CRU应确定是否存在针对这种情况的最新健康危害先例。如果没有，CRU应将适当的信息转发给中心健康危害评估委员会进行审查。在召回进展期间收到的额外信息也应转交给委员会及时进行健康危害重新评估。
每个中心的健康危害评估委员会应使用健康危害评估表（附件D）来记录评估情况。本项评估中将考虑到21 CFR 7.41（a）和本章附件D1中列出的因素。健康危害评估表必须由知识渊博的中心人员编写，并应反映其书面批准决定。健康危害评估委员会可以使用健康危害评估先例来替代类似情况下新的健康危害评估。评估委员会应负责确保所有评审员都熟悉评估的意图。
健康危害评估委员会将在收到RR后的两（2）个工作日内填妥并签署健康危害评估表，并转发给CRU，但需要额外信息的除外。评估委员会应当在需要进一步的信息时通知CRU。如果RR表明该产品已退出分销渠道，则评估委员会应在五（5）个工作日内填妥并签署健康危害评估表，并转发给CRU。
健康危害评估委员会必须在中心收到有关损伤、疾病、医疗或科学发现的额外数据时，及时重新评估最初的健康危害。在持续收到额外数据的情况下，委员会必须至少每两周定期召开会议并重新评估健康危害。
CRU应在必要时与其他中心协调审查工作。如有关于牵头中心责任或管辖权的任何问题，应及时提交给OEIO/DE。
7-6-2 
分类过程
对于持续的召回，CRU通常会在收到健康危害评估或通过先前的审查确认分类后两天内对召回进行分类。在适当的情况下，CRU可以在对召回进行分类之前确定该行动是否符合适用的召回定义。CRU应将分类信息添加到RES中的召回文件中，并通过电子方式将分类的情况传送到监控地区、OEIO/DE。
然后，CRU将在发布到“执法报告”之前对必要的信息进行审查、纠正、编辑，并添加到RES公共信息域中。
ACRA负责审批所有的一级召回。但是，ACRA已经将某些一级召回的审批权委托给了各中心主任。这样做是为了简化中心的召回分类程序，加快行业和FDA地区办公室对召回的处理，在某些情况下，使人们普遍认识到这些召回具有潜在的严重危及生命的健康危害。中心主任可以在中心合规办公室内，进一步委托对先前由ACRA确定为一级的召回活动的审查和分类职权。具体而言，对于食品安全和应用营养中心，包括对先例的审查和分类职权，例如即食食品中的单核细胞增生李斯特菌、沙门氏菌、各种过敏原、病原菌等。
在所有情况下，CRU负责编写需要由ACRA或中心主任批准的召回“行动备忘录”。附上以下文件的副本：健康危害评估、企业或FDA的推荐召回策略、FDA审核计划、最初的RR。酌情附上与危害评估和后续召回的分类相关的产品分析结果、医疗记录、评估等。在FDA要求召回的情况下，如果企业选择不执行召回，则应在备忘录中提出一个行动方案。在任何一级RR提交给中心主任之前，将“行动备忘录”提交给中心的合规主任进行审查和批准。对于需要提交给ACRA审批的一级RR和FDA要求的召回，首先将“行动备忘录”提交给中心主任批准。
OEIO/DE可以审查“行动备忘录”，并与CRU进行讨论，然后提交给ACRA。在中心和ORA/OEIO未就召回的某些方面达成一致的情况下，或者在ACRA认为健康危害评估或召回的分类需要进行额外的医疗检查时，OEIO/DE可以要求组建一个特别委员会来审查健康危害评估或召回的分类并提出变更建议。
注：FDA通常应在五个日历日内对按照《联邦食品、药品和化妆品法案》第412条的规定提交的婴儿配方奶粉制造商的通知进行评估，并编写和批准必要的“行动备忘录”。
CRU可以对二级和三级召回进行分类而无需领导层审查。但是，中心的领导层应注意异常和/或潜在的高调召回问题。
7-6-3
分类通知和途径
ACRA批准召回“行动备忘录”后，OEIO/DE应（通过电子邮件）将ACRA的决定通知给中心和地区办公室。由ACRA签署的分类函将由DE寄给企业。最终批准文件的分发副本应尽快发送到中心和地区办公室。经适当签署并注明意见的原始“行动备忘录”将成为中心召回档案的永久性部分。
在CRU收到ACRA批准的“行动备忘录”和发送给召回企业的信函时，CRU应更新RES召回应用程序，包括中心互联网发布页面。然后将分类信息发送到地区、OEIO/DE。
7-6-4
召回策略
每次召回都是独特的，需要特有的召回策略。在自愿召回的情况下，CRU将审查企业的召回策略，并针对FDA要求的召回制定召回策略。召回策略包括通知的类型和召回的深度。还包含审核检查的深度和级别以及公开警告的必要性。召回策略基于具体的召回情况，并不一定取决于召回的分类。
对于FDA要求的召回，中心的合规主任负责确保在企业拒绝执行ACRA的召回要求或者没有按照要求的方式及时有效地完成召回的情况下，RR和“行动备忘录”中所引用的监管策略是可以支持的。
如果机构批准辐射电子产品的行业纠正措施计划（CAP），机构将通知责任企业其纠正措施计划被归类为召回，并强调需要及时采取纠正措施。采取这些纠正措施的目的是为了纠正产品的缺陷或不符合标准的情形。（请参阅附件E，“召回辐射电子产品”）。
1.
召回策略的要素
根据21 CFR 7.42（b）的规定，召回策略应包括基于以下每个要素提出最佳建议的说明及其原因：
a.
召回的深度。召回可以扩展到消费者或者用户层面、零售层面、批发层面。
b.
公开警告。在紧急情况下，应考虑到在全国范围内或只对受影响的地理区域发布新闻稿的必要性。在某些情况下，可能需要与特定人群（例如医生、药剂师、兽医和医院）进行专门的沟通。CRU认为需要FDA发布新闻稿或会谈报告时，除了在FDA召回网页上发布之外，CRU还应与OPA媒体关系人员（HFI-20）的相关新闻负责人进行协调。类似信息也可以在医药监查（Med Watch）上公布。
c.
有效性检查级别。其中包括用于检查召回的有效性和深度的方法。
在正常处置手段、填埋、破碎、变性等不足以解决问题的情况下，召回策略应考虑召回产品（例如致癌产品）的处置。
2.
召回策略的审查或制定
在审查或制定召回策略时，CRU应该考虑到健康危害评估、产品的类型或者用途、在识别产品时的难易程度、产品缺陷对消费者或用户的明显程度、在市场尚未使用的产品数量、销售模式、有效的补救或返工计划以及基本产品的持续供应。
对于企业启动的召回，CRU将对企业的召回策略和地区对FDA审核计划的建议书进行审查，并酌情进行变更或者批准。对于企业启动的召回，中心协调员从该字段获得当前对召回有效性的评估。中心应将对企业召回策略、有效性检查以及FDA审核计划的变更建议通知给区召回协调员、OEIO/DE，并相应地更新RES。
对于FDA要求的召回，CRU将制定召回策略，并将其纳入中心的“行动备忘录”中。
在责任企业出于任何原因而停业或无法有效地执行召回的情况下，FDA可能必须执行召回。CRU以及所涉及的地区应就FDA要求的召回行动的实施策略，征求OEIO/DE的意见。
在必要的情况下，CRU应就收到已知或潜在健康危害至完成最终正式策略之间的期间，制定一项临时策略。临时策略通常是对下列设备执行召回的一部分：辐射发射装置和电子产品；需要更换必须开发的组件或软件的设备。
临时策略应指示责任企业立即采取行动，以确保及时警告相应的销售深度。此类警告必须确定所涉及的危险以及为在完成和执行召回策略之前尽量减少产品危害而采取的措施。地区召回协调员和CRU应根据需要讨论对召回策略的任何纠正/修改，以便于在RES中完成召回的分类之前召回企业进行跟进和纠正。如果在分类之前没有进行纠正，召回企业可以将中心的分类解释为接受其不适当的召回策略。
7-7 
通知和公开警告
7-7-1 
报告和报告程序
1.
召回文件的识别
引用召回行动的所有单位应通过RES生成的“记录事件编号”来识别召回文件。分类后，可以添加召回编号，但主要标识仍然是记录事件编号。这将允许在RES中操作的所有FDA人员立即找到所需的召回记录。
2.
状态报告
地区召回协调员在知悉召回状态已从“正在进行”到“已完成”改为“已终止”时，应更新RES中的召回行动状态。
对于某些一级召回和二级召回，在审核计划有相应的要求时，地区办公室将向CRU、OEIO/DE发送每周进度报告，直到完成召回，或者OEIO/DE另行通知。
总部并不要求就地区内采取的召回行动提交每月或每两月的情况报告，但负责地区召回活动监督工作的地区领导层可以酌情要求编写上述报告。
3.
地区对召回企业的通知
监控地区在收到中心的召回编号、分类和召回策略后，将及时编写一份通知书并发送给企业，说明机构对召回事宜的立场。在发出召回通知之前，地区可以通过电话将召回的分类通知给召回企业，并发布在FDA网站上。
召回通知中将提供召回编号、召回的分类、企业召回策略的机构评估，即通知类型、召回的深度、有效性检查级别以及对任何建议的策略的修改。召回通知将表明FDA决定对召回产品的处置进行验证，说明在修复或销毁召回的产品之前应该通知地区办公室，并且修复或销毁活动应该由FDA调查员现场见证。（也可以采用其他的方法进行验证，例如由相应的州或地方领导进行验证）。召回通知中还应通知企业本次召回已发布在了FDA网站上。召回通知中应鼓励采取适当的纠正措施，并按照21 CFR 7.53（b）的规定要求召回企业提供定期状态报告。召回通知中应说明如果没有进行有效召回，可能会根据《联邦食品、药品和化妆品法案》和其他相关法规扣押违禁产品或采取其他法律制裁措施。
召回通知应由区主任或其代表签名。其中还应包括地区召回协调员的姓名和电话号码，以便于企业回答与召回的分类有关的任何问题。
召回通知的样本见附录7-7。本附录只能作为一个模板。召回通知应根据具体情况逐一编写，并针对每个独特的召回情况进行调整。
在有迫切需要更及时通知的情况下，即FDA要求的召回、一级召回或待FDA发布新闻稿，地区办公室将会对企业进行造访或电话沟通，并酌情通过确认函进行跟进。
在召回分类的同时被终止的情况下，地区将为企业编写一份合并的通知/终止函。通知/终止函将提供召回编号、召回的分类，并表明FDA认为召回已终止。通知/终止函的样本见附录7-10。
4.
审核检查报告
在FDA表3177“召回审核检查报告”中，报告所有的召回审核检查。有关报告的副本，请参阅附录7-12A，有关审核检查报告说明，请参阅附录7-12A。
7-7-2 
其他政府和机构的通知
OEIO/DE负责就重大召回与总部组织保持联系和通知总部组织。上述总部组织包括CRU、伙伴关系办公室（OP）、国际计划办公室（OIP）、OPA媒体关系人员、OEIODCS/ESB。在紧急召回的情况下，DE负责及时向FDA的紧急行动中心通报召回进展状况。DE应向USDA、DOD和其他联邦政府机构通报与其相关的召回情况。DE还应根据现行的MOU和CUMCIG（加拿大—美国—墨西哥合规信息组）的要求，向加拿大和墨西哥政府领导通报召回情况。
1.
州和地方领导的通知
各地区办公室应考虑向州和/或地方领导通报可能与之相关的召回行动。各地区还应考虑要求州和地方领导在召回的执行和审查方面提供必要的协助。
伙伴关系办公室应通过电子邮件系统向州和地方领导通报需要广泛宣传和/或需要州政府协助的严重健康危害情况下的特定召回情况。伙伴关系办公室还应将公共事务办公室（HFI-3）编写的其他宣传品分发给这些领导。
2.
向外交、军事等联邦政府机构分发
地区协调员应通过RES向OEIO/DE提交外交、军事和其他联邦政府收货人的名单，同时提交RR，并提交当时已知的24小时警报。
在产品销售到除加拿大以外的其他国家的情况下，OEIO/DE应向国际计划办公室通报所有一级召回。OEIO/DE应将特定的外国收货人通知给国际关系工作组（IRS）。OEIO/DE还应通过国际关系工作组对来自美国大使馆的所有召回信息请求做出响应。
OEIO/DE应根据既定的通信协议向加拿大食品、药品和设备监管机构通报每次的召回情况。还应向加拿大通报运往加拿大的产品的召回情况，以及在美国召回加拿大产品的情况。
OEIO/DE应向国际关系工作组通报进口产品的召回情况，以便于尽快确定所有违规产品的进口商。
OEIO/DE应向农业部、食品安全与检验局（FSIS）、食品与营养局（FNS）通报销往参与学校午餐计划的任何USDA机构的受FDA监管产品的召回情况。
3.
责任和程序—OC、国际计划办公室（HFG-1）
对于涉及除加拿大以外的外国收货人的一级召回，OIP/IRS总结并向相应的外国对应机构发送必要的信息。该工作组应向CRU、OEIO/DE提供外国通知的副本。
经OEIO/DE提出请求后，OIP/IRS应联系相应的外国对应机构，让他们与外国制造商或分销商取得联系，以确定在美国召回的违规产品的美国进口商的名称和地址。该工作组应向OEIO/DE提供外国机构的回应。
OIP/IRS应与中心、OEIO/DE协调制定对外国大使馆的调查作出的答复。
OIP/IRS应向CRU、OEIO/DE提供外国对应机构对召回活动有效性的回应，以便对外国收货人召回通知的有效性进行适当的评估。
4.
责任和程序—DCS/ESB（HFC-240）
在被召回（一级和二级）的医疗产品已分销售给任何联邦机构的情况下，OEIO/DE应通知合规系统科/执法系统室（CS/ESB），并通报已运往国防部（DOD）、退伍军人事务部（DVA）、总务管理局（GSA）的药物和设备的一级和其他严重召回情况。
DCS/ESB利用与DOD、DVA和GSA既定的系统和关系来提供有关运往这些机构并产生严重健康风险的药品、生物制品或设备的信息和获得相关的合作关系。
DCS/ESB应向有关联邦采购机构（DVA、GSA和DOD）通报所有一级召回以及已销售给联邦机构的医疗产品的二级召回的情况。DCS/ESB负责协调一级召回审核，接收其他政府机构的一级召回审核数据，并将数据转发给OEIO/DE。
7-7-3 
公共警告
某些召回信息（例如新闻稿）张贴在FDA的互联网网站上（“召回、退市和安全警报”）。此外，被机构归类为召回的所有行业产品退市或纠正措施将被粘贴在FDA每周的“执法报告”网页上。
除有特殊情况表明新闻稿对公众不利外，FDA的政策是对一级召回发布新闻稿。召回企业和FDA都可以进行召回宣传。机构政策使召回企业有机会首先编写和发布有关召回的公告。现场召回协调员将与召回企业合作共同编写新闻稿。OPA媒体关系人员、CRU和/或OEIO/DE召回工作组可以提供协助。在编写FDA的宣传材料方面，CRU还将协助OPA媒体关系人员以及地区召回协调员、OEIO/DE。
如果危险产品中含有需要大量设计和/或测试时间的缺陷，以向企业和FDA确保某一召回或纠正措施方案的适用性，则机构将要求及时向消费者/用户初步通报相关情况，以防止出现不必要的伤害。
地区召回协调员将及时将所有召回企业或州机构发布的新闻稿副本提供（尽可能提供电子版）给OPA现场联络官、FDA的网站管理人员、CRU、OEIO/DE。网站管理人员应负责更新召回网站的网址链接，将用户链接到新闻稿。
在适当的时候，CRU应将新闻稿和/或其他召回文件张贴在中心的网站和/或MedWatch网站。
此外，可以向卫生专业人员、行业协会等单位和个人发出通知或警告，提醒他们关注严重的健康危害或其他视为关乎公共利益的情况。
在适当的情况下，FDA将提供信息来帮助公众识别召回产品，如产品照片、品牌名称和产品的销售情况。
1.
责任和程序-公共事务副专员
a.
向ACRA通报所有召回行动宣传的恰当性；
b.
在召回策略包括FDA宣传的情况下，在相应的中心、地区、OEIO/DE的协助下编写和发布宣传材料。获得ACRA对所有召回宣传的批准；
c.
与CRU、OEIO/DE合作，就具有重大利害关系但不需要发布新闻稿的召回情况编写“会谈报告”；
d.
评估召回宣传的有效性；在认为不够充分的情况下，采取行动确保有效的召回宣传；
e.
处理或协调对关于召回情况的所有媒体电话作出响应。
7-8 
监控和审查召回的有效性
本条包括以下几款：
7-8-1 
召回有效性
召回企业应负责确定其召回进展是否令人满意。作为召回策略的一部分，企业有义务对召回进行有效性检查。有效性检查有助于验证所有已知的受影响收货人是否已经收到召回通知、是否已采取适当的行动。
在某些情况下，召回企业可能无法检查其召回的有效性。这种情况可能发生在以下情况下：召回的范围扩大到消费者/用户层面时，企业客户的保密业务记录无法造访时，批发商，分销商或零售商不配合时，或者出现紧急情况需要全力以赴时。在这种情况下，FDA将直接协助这项活动，并在必要时向州和地方机构合作寻求协助。
此外，FDA承认有效性检查也具有审核功能，机构在此重申其密切监控召回和评估企业召回工作是否充分的政策。因此，作为其审核职责的一部分，FDA将选择性地对召回企业的有效性检查进行审查检查。
7-8-2 
管理FDA的审核计划
1.
FDA召回审核计划的制定
CRU负责审查地区的建议书，并完成FDA的召回审核计划。
在一级召回或其他重大召回情况下，CRU应定期审查和更新审核计划，以确保审核计划的充分性并能反映健康危害评估、分类、企业召回有效性等方面的变化。
制定审核计划时应包括下列因素：
a.
监督企业执行召回程序的特别程序；
b.
审核检查的级别和类型，包括确保将在国内营养协助计划（例如全国学校午餐计划）下购买召回产品的收货人包括在审核检查中。
c.
特殊报告要求
OEIO/DE同意使用人力资源来进行操作办公室的审核检查。
2.
地区的责任
总之，各地区负责：
a.
发布检查任务（监控地区）；
b.
完成指定的审核检查（监控地区和其他地区）；
c.
向CRU、OEIO/DE通报召回的进展和无效的召回。
监控地区负责人全面负责确保实施FDA审核计划。召回协调员和相应的监督人员负责召回的日常管理工作。他们将确保企业的状态报告及时收到和审查，并对召回产品的处理情况进行监控或验证。他们将酌情通过电话或机构造访确保适当的进展和及时完成召回。
如果监控地区办公室在执行召回时遇到召回企业的不合理拖延，应向建议相应的中心合规部门采取行政或强制措施。CRU、OEIO/DE应随时了解此类建议书。
3.
发布审核检查任务
通常在发出企业召回通知后10天内，监控地区将在FDA审核计划的层面上发布审核检查任务。上述十天期限的例外是在消费者/用户层面上进行一级召回的情况，至关重要的是，该机构确信产品已退出市场，或者已向消费者/用户通报了召回行动。审查检查通常在地区知悉一级食品召回先例之后24-48小时内发出。上述十天期限的例外是某些辐射设备和电子产品召回的情况。在这些情况下，请遵循CDRH建议的策略。地区认为10天的要求不合适时，应向CRU建议发布审核检查任务的新的日期。监控地区在向其他地区办公室发布任务时，必须酌情提供具体的指示。任务应标有“审核检查要求—一级或二级，审核检查—A、B、C或D级”。（格式见附录7-11）。地区应向CRU、OEIO/DE转发一级审核检查任务的副本。
4.
审核检查完成
接受审核检查任务的地区应该高度重视并尽快完成这项任务。将审核检查报告副本提交给监控地区。如有可能，在收到作业后10个工作日内完成任务。对于一级召回，至少每周向监控地区提交一份审核检查报告，或者按照指示增加提交频率。
对于一级召回审核检查，最好进行实地造访而不是电话沟通。二级审核检查也最好进行实地造访。但是，资源限制可能使得有必要通过电话进行审核检查。无效的电话审核检查之后，可能需要进行实地造访，以确保召回行动的有效性。一级和二级审核检查的例外情况，仅适用于实际情况表明审核检查对于FDA的召回审核没有重大意义的情况。三级召回通常不进行审核检查。但是，负责的地区和CRU必须考虑在每次召回的情况下进行这种检查的必要性。
发送报告的地区将在收到审核检查报告时对其进行评估，以确保报告的充分性，然后妥善予以保存。地区应记录对审核检查报告的评估情况。如果在对审核检查报告进行评估期间，地区发现召回或审核检查存在任何问题，包括对在国内营养协助计划（例如全国学校午餐计划）下购买召回产品的收货人造成影响的任何问题，则地区必须确保及时采取适当的后续行动。如果没有收集到足够的信息，发送报告的地区召回协调员将通知签署报告的监督调查员。
收到报告的地区应负责向发送报告的地区通报造成任务进展严重延误的情况。任何此类通信的副本应自动转发给CRU、OEIO/DE（HFC-210）。
5.
进行审核检查-直接客户和次级客户
后续行动和从召回产品的收货人获得信息程度的取决于几个因素，包括召回的深度、召回活动的类型（例如返还、现场纠正、销毁等）。
在对复杂或重大召回进行审核检查之前，地区可以编写信息资料表或者复制召回企业的召回通信，以便将复印件可以存放在收货人处。
a.
无次级召回。
收货人的情况表明不需要进行次级召回时，确定收货人知悉召回的时间和方式以及收货人是否遵守召回指示。如果收货人没有遵守召回指示，并且产品仍然在出售或使用，调查员应要求立即遵守召回指示。如果收货人没有收到召回通知，则向收货人发送召回信息的副本，以便于执行所要求的召回行动。
b.
次级召回。
收货人的情况表明需要进行次级召回时，确定收货人接到通知的时间和方式。如果收货人进行了次级召回，则确定并详细报告涉及的产品数量、行动的及时性以及与次级召回有关的其他数据。如果收货人没有收到召回通知，则向收货人提供所有相关的召回数据。如果收货人选择不执行次级召回行动，则要求立即遵循召回指示，包括通知次级客户。提供收货人所需的任何协助或指导，以便继续执行次级召回。
c.
拒绝执行次级召回。
如果直接客户或次级客户拒绝立即启动召回，执行审核检查的地区应将有关情况通报给监控地区、OEIO/DE和相应的CRU，并指出地区为实现符合要求的次级召回而正在采取的额外措施。考虑的方案包括地区领导层和企业领导层召开会议、直接通知收货人、向州和地方领导报告、建议FDA要求召回以及启动行政诉讼或强制措施。
d.
责任。
直接客户或次级客户所在的地区负责说服收货人进行有效的次级召回，或者建议通过行政诉讼或者强制措施（如有必要）来实现合规的目的。应将这些建议通报给监控地区、CRU、OEIO/DE。
e.
伤害/疾病/数据。
伤害/疾病报告或与产品有关的其他投诉应（与审核检查报告分开单独）及时报告给监控地区、OEIO/DE。监控地区应通过MedWatch等程序来查询不良事件是否已经向FDA报告。
6.
无效召回
如果在FDA对召回进行审核的任何时候，召回企业的召回工作显然无效，则监控地区应与企业讨论有关情况。这种额外的联系可以根据具体情况通过造访、电话、信件、传真等方式进行。确定企业打算采取什么行动来改善召回工作，例如发出额外的召回通信等。关于无效召回的信函模板，请参阅附录7-8。这种类型的信函应由地区与CRU密切合作共同制定。
如果企业在收到此通知后不愿意延长召回的时间或者修改其召回，监控地区应将有关情况通知给CRU、OEIO/DE，并建议采取适当的行动。需要考虑的行动包括FDA要求召回、初次或进一步公开警告、多次扣押和禁令等行动。
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州审核
1.
目的
州召回审核（州审核）是经FDA请求后，州对召回的有效性进行的审核。州审核仅适用于高度复杂的召回情况或在紧急公共卫生事件期间，或者在FDA需要联邦、州或地方各级的监管机构提供协助才能最有利于公共卫生的其他情况。州审核增强了FDA确定召回有效性的能力，并确保FDA和州的工作及时、有效并记录在案，以便及时进行评估并在必要时考虑额外的后续活动。
2.
在考虑州审核时
FDA可以在以下任何情况下考虑州审核：
a.
中心批准的审核量表明，需要州帮助及时完成审核检查活动。（“及时”一词基于召回产品的健康风险。）
b.
在企业发布召回通知或公开警告后，FDA持续收到许多关于零售货架上召回产品的投诉。
c.
FDA根据审核检查结果认定召回是无效的。
d.
召回地区认为可能需要发布无效召回函。
3.
计划和启动州审核
召回企业的地区召回协调员将向OEIO/DE召回工作组和CRU（CRU）提出初步建议，以协助州进行审核。当确定进行州审核的必要性时，OEIO/DE召回工作组将召开会议，并领导召回业务规划小组的工作，该小组由来自以下单位的代表组成：OEIO/DE召回工作组、召回地区、CRU、OPA、伙伴关系办公室和食品和饲料业务办公室（OFFO）或者医疗产品和烟草业务办公室（OMPTO）（如适当）。
召回业务规划小组将负责确定州审核程序和策略（请参阅下文“州审核策略”）。根据召回的情况，规划小组可能必须在“事件指挥系统”结构内工作。
召回企业的地区召回协调员应通过向本地区内参与州审核的各州发布审核任务来协调召回策略。在需要多地区协助的情况下，发布任务时还可能涉及其他地区召回协调员、伙伴关系办公室和/或OEIO/DE召回工作组。
在需要多地区协助的情况下，伙伴关系办公室将根据《监管程序手册》7-7-2（“其他政府和机构的通知”，“1、州和地方领导的通知”）。
4.
州审核策略
州审核策略应包括但不限于：确定：
a.
收货人做了哪些工作来停止使用和/或销售所有召回产品的完整的容器，以及将这些召回产品与不需要召回的产品隔离开。
b.
分销商在仓库内处理和/或处置未销售的召回产品时采用的方法。
c.
分销商是否将召回指示传达给收货人；如果是，通过什么方式传达的（例如电话、信函）。
d.
用户将要（或者已经）识别召回产品时采用的方法，特别是在产品的每个单元上没有打印批号的情况下。
州审核可以通过个人造访、电话或其他及时的通信方式进行。
5.
报告审核结果
a.
一般规定
召回业务规划小组应确定负责接收和评估州审核表的人员。最初对本次召回分配的FDA审核检查任务应按照最初的召回审核计划继续执行并完成。应编写单独的报告来记录FDA的审核结果和每个州的审核结果，用于编写一份全面、综合的报告。
b.
各州的报告
鼓励各州使用FDA审核检查表（FDA表3177），但这是一个自愿制度。如果任何一个州选择不在FDA表3177上记录其审核检查结果，则FDA将要求该州提供具体的信息，以便FDA可以确定企业召回的有效性。各州必须被审核检查表返回当地分配任务的地区办公室，如果没有使用审核检查表，应提供足够的信息来确定召回的有效性。
c.
各地区的报告
各地区办公室必须将州审核检查表或同等资料返还给召回地区办公室的召回协调员 。
召回地区应每周定期向CRU、OEIO/DE召回工作组发送进度报告，如有可能，每周发送一次。
各州在FDA地区（召回企业所在地区除外）进行的活动由协助FDA地区的召回协调员进行协调，以最大限度地减少各州和FDA的重复活动。
6. 
州审核的跟进—扩大召回、无效召回函等
a.
扩大召回
如果召回企业扩大召回的范围，召回地区应在获得OEIO/DE召回工作组和CRU批准后，对新的审核任务进行协调。
b.
各州的额外审核任务
在召回过程中可以考虑由各州进行额外的审核工作。
c.
发布无效召回函
如果州审核结果显示召回无效，则召回地区应在获得CRU、OEIO/DE召回工作组批准后，考虑按照《监管程序手册》第7章的要求发出无效召回函。
d.
公共信息
召回业务规划小组将根据需要更新并向所有相关办公室转发公共信息。
7.
本程序的修订
每次召回都会出现与众不同的情况，其中许多情况会不断变化，因此，处理当前召回程序的召回业务规划小组可以根据任何具体召回的性质，对这些建议的程序进行必要的修改。拟定的修改经批准后，由OEIO/DE召回工作组负责记录在案，然后作为已接受的程序传达给召回地区办公室。
8.
本程序与《联邦法规汇编》第7部的关系
本程序旨在补充而非替代21 CFR第7部规定的程序。
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终止召回
监控地区办公室确定召回企业已完成所有召回活动时，包括监控和最终产品处置，FDA将终止召回。地区应告知召回企业，在企业使得产品合格或者按照规定的方式进行处置之前，FDA将不会终止召回。FDA认为召回终止时，地区将书面通知召回企业。有关召回终止函模板，请参阅附录7-9。
一级召回的终止和安全警示都需要中心批准。监控地区得出结论认为召回或者安全警报已经完成时，地区召回协调员将终止召回所需的信息输入RES中的“摘要和终止”页面。该页面需要填写的字段包括：完整的召回理由、回收数量或者纠正的组件数量、产品处置、问题的根本原因、违反的法律条款、企业采取的预防措施、FDA的法律行动、批准终止建议书的地区领导姓名及批准日期。填妥所有必填的字段后，协调员点击页面底部的“继续”，弹出“摘要和终止”的确认页面。在确认所有的数据正确后，点击“保存/发送终止建议书”按钮，将向CRU发送电子邮件建议终止召回。
在收到终止建议书电子邮件后，CRU将造访RES，查看终止信息。如果同意终止建议书，CRU应在RES中的作出批准决定的中心领导部分（在“摘要和终止”页面的底部）插入自己的姓名。CRU应把“召回状态”字段更改为“终止”，然后点击“保存/发送终止批准”按钮来更新召回业务，生成一封电子邮件并发送给地区、OEIO/DE，说明召回已终止。
终止二级或三级召回时不需要中心批准。现场协调员将遵循与上述一级召回相同的基本步骤，但只需要将“状态”字段更改为“终止”，并点击“保存/发送二级/三级终止”按钮。然后，RES生成一封电子邮件并发送给中心、OEIO/DE，说明召回已被地区终止。
通常，FDA应在企业完成召回后三个月内终止召回。如果地区认为召回企业无法确保违规货物不会重新进入分销渠道，则地区应与CRU和/或OEIO/DE协商确定最佳行动。
注：在FDA对处理召回产品的计划作出批准或批准的决定之前，地区必须遵循其他联邦或州机构协调有毒废物/产品处理计划时的既定程序。
RES的召回记录中“摘要/终止”部分提供的信息非常重要，因为它不仅结束了召回，而且为总部提供了确定趋势并识别或评估制造、加工等方面的新问题领域所需的信息。
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附件、附录和附表
注：对于每次召回行动，RES提供了一个以“警报”开始的召回的记录。该记录不断更新，为RR、分类、FDA网站发布、任何更新以及最后的终止提供了信息。RES要求提交一些以前没有要求的信息。随着RES最终确定，将为地区和中心协调员提供详细的指示。目前，在以下附件中提供或要求的信息仍然适用并适合于召回过程的所有步骤。
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D
健康危害评估表
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附录：
A
州审核表格/附件
附件A—召回警报信息
通过RES将下列信息提交给CRU、OEIO/DE：
•
产品说明
•
代码
•
召回企业
•
召回简短简述
•
地区知悉日期
•
召回启动日期，附最初企业通知类型
•
召回状态
•
自愿或FDA强制选择列表，附日期
附件B—召回分类建议书
使用CRU对召回进行审查和分类所需的必要信息更新并发送RES中的电子记录。RES将通过Outlook电子邮件，通过既定的Outlook列表自动将建议书通知给相应的中心、OEIO/DE人员。建议书中需要包括的信息如下：
1.
产品说明（INT）、企业名称和产品用途字段—（产品详细信息和中心特定页面）
a.
对于每种产品，提供以下相关信息：识别产品所需的相关标识包括产品名称（品牌和通用）以及预期用途或适应症。用于进一步定义确切产品所需的型号和/或目录号。描述包装的方式，例如箱子、柔性塑料、玻璃瓶或小瓶；包装类型，例如片剂、糖衣、液体、胶囊或粉末；强度；尺寸；形式；给药途径；运输方式或单位包装。提供产品及其用途的简要说明。如果产品标识上未注明产品的使用方法，并且健康危害取决于用途，则查阅企业的目录、红皮书或类似的信息来源。
如果是药品，请注明Rx或OTC，并包括NDA/ANDA和NDC或UPC编码。对于医疗器械，请获取并包含510（k）、IDE或PMA编号以及所有相关的纠正和消除编号。
如果确定产品必须对产品进行物理检查，以进行健康危害评估和/或确定纠正措施的有效性，则通过最快速和最实用的手段收集适当的样本并运送给指定的单位。将到达时间、发送方式和预计到达时间通知给中心。
b.
对于每个产品，提供：品牌名称；标签上责任公司的名称、地址和类型；私人标签的编号和描述。根据具体情况，通过快速的方法（如传真、联邦快递或隔夜邮件）将所有标签的完整副本（包括产品插页或信息表）提交给相应的CRU。
2.
代码信息（RES产品详细信息页）
代码信息（INT）字段—列出产品或其标识上出现的所有批号和/或序列号、产品编号、包装商或制造商编号、销售或使用日期等。
3.
召回企业/制造商/责任企业（违规）—（RES企业/联系方式页面）
召回企业信息字段：
FEI字段—提供FEI号码并点击搜索。如果企业在官方机构库存（OEI）中，则提供企业名称和地址。填写任何未自动填充的字段。如果FEI未知或不存在，请在FEI字段中键入“未知”，然后填写以下所有信息字段。在“备注”框下，确定企业的类型，即制造商、进口商、经纪人、再包装商、自己标签的分销商。
制造商信息字段—与FEI字段相同！在“备注”框中，添加任何信息来澄清与召回或责任企业的关系。
责任企业信息字段—与FEI字段相同！在“备注”框中，解释企业与相关产品之间的关系，例如处理人、合同、消毒器、分销商、零部件供应商等。
4.
提出召回建议书的原因（RES事件详细信息页面）
填写召回原因字段—提供有关产品如何存在缺陷、违反《FD&C法案》或有关法规的详细信息。有关检查指导，请参阅《调查操作手册》第8章第810节。
a.
包括定性和/或定量方面的所有分析结果，说明企业、FDA、州或私营企业的分析。注明分析实验室。解释参与召回的所有的州，包括样本收集或分析、召回协议、召回的启动、监控和产品处置。
b.
酌情提供检查（GMP）或其他证据。
c.
如果兽药产品由于活性成分在标识到期日之前的效价降低而被召回，请提供以下信息：
1.
确定标记有效期的企业稳定性测试计划（包括分析方法）。
2.
稳定性研究中的具体批号和作为企业召回依据的测定值。
3.
企业用于召回目的的效价规范。
4.
作为批次初始释放依据的活性成分最终测定值。
应该说明有关企业存档的稳定性数据信息以及企业用于确定活性成分效价的质量控制程序是否可以在机构检验报告（EIR）中获得。
根本原因字段—提供用于确定导致召回的问题、召回所导致的情况所需的所有信息。
伤害类型字段—按时间顺序列出与召回产品相关的所有投诉、伤害和问题。注：医疗器械报告、纠正和消除报告的具体参考信息在其他地方报告。
5.
商销产品数量（RES事件详细信息页面）
生产数量字段—需要填写召回产品“事件”总数量。
销售数量字段（互联网）—这是销售的所有产品的总数，应该是销售的所有产品的数量总和。注：每个产品都有自己的销售产品数量字段。
产地字段—提供日期。
预期使用寿命—可能包括具有可计算寿命的起搏器等产品。
保质期—这主要涉及易腐食品，但也可用于医疗器械、生物制品和某些药品。
注：如果提出“FDA要求召回”的建议，确保事实上在编写和提交建议书之前，产品仍然处于商业领域。
6.
销售模式（RES事件详细信息页面）
销售模式字段（互联网）—这个字段是向公众提供一般的销售地区，例如“6个州的分销商：纽约、弗吉尼亚、德克萨斯、佐治亚、佛罗里达和马萨诸塞；维尔京群岛；加拿大和日本”。 “全国”一词是指整个美国境内的五十个州或其中大部分地区。上述美国的六个地理区域、关岛、波多黎各、美属萨摩亚、维尔京群岛和运河区应单独报告。
收货人详细信息字段
收货人或备注清单—这个字段应该用于列出已购买产品的美国政府、军事和/或民用单位/机构。其中包括国防人员支持中心（DPSC）、DOD医院、退伍军人事务部（DVA）、USDA（特别是任何可能进入全国学校午餐计划的产品）或其他政府机构的销售/分销。如果收货人名单很长，可以通过地区R＆E协调员单独提交给OEIO/DE。说明这些销售是直接销售还是合同销售。如果是合同销售，则报告合同号、合同日期和实施日期。关于产品销售的任何讨论、预计在召回时仍然在市场上的产品或相关主题的讨论，都可以包括在备注中。（此信息不在互联网上发布）
国内收货人的数量—注明数量 
外国收货人的数量—注明数量
图表—尽可能地核对图表中收货人的类型和近似数量。
7.
企业的召回策略（RES事件详细信息页面）
召回策略字段—如果企业知悉FDA的调查结果，并与他们讨论了有关问题，则详细报告企业的反应和召回计划。同样，如果企业向FDA通报了问题，则报告并解释企业自己的分析结果和/或导致企业决定执行召回的信息。获得企业认识到召回必要性的日期。（启动召回页面上的企业认识日期）。描述企业计划的召回策略，从地区角度评估其是否充分，并评估企业有效完成召回的能力。21 CFR第7部执法政策”第C子部第7.42条和第7.46条提供从企业获得的用于CRU评估的信息。企业的策略应该涉及召回的深度、对公开警告的考虑以及适当的有效性检查计划。还应包括当发行销售召回产品的客户破产时，企业的预期行动方案。在召回正在执行的情况下，还应包括启动召回的日期。如果产品已退出市场并收回，则应确定最终处置的日期。提供由FDA、企业、州或地方政府已发布或将要发布的所有宣传资料的详细信息。
8.
企业领导/FDA联系人/公共联系人（RES企业/联系方式页面）
直接负责人字段—提供召回企业的直接负责人姓名、地址和电话号码（如果有）。如果由除企业的直接负责领导和FDA联系人之外的人员负责收取召回的分类函和终止函原件或副本，请在“备注”框下注明姓名。
召回联系人字段—列出FDA召回业务联系人的姓名、地址、电话号码、电子邮件地址、传真号码等。
公共联系人字段—为召回企业列明个人和工作组的名单，例如能够处理公众接触的“公共关系人员”。包括姓名、地址、电话号码、传真和电子邮件地址（如适用）。
9.
地区审核计划（RES事件详细信息页面）
有效性检查级别字段—提供企业计划的有效性级别或地区建议的有效性级别。
审核检查级别字段—提供地区建议的审核级别，即地区认为能够按要求验证召回有效性的级别。
审核/有效性检查修改框—这个方框应用于对建议的级别进行任何修改，例如， “建议在分销商层面执行C级（10%）审核检查，对审核的每个分销商执行不超过五个次级客户的D级（2%）审核检查”。在推荐低级别审核检查或者不执行审核检查时，以及从企业自己的记录中监测召回状态时，应提供企业的召回有效性历史。这个方框也可以用于提供地区拟用于召回监测的计划，包括跟进造访的时间表、审查召回状态的企业联系人等。说明FDA已经采取了哪些措施，如检验、样品收集等。
附件B1—召回分类和终止建议书
注：在RES中，这些信息将是电子召回记录的延续，其中许多字段会被预设为召回建议数据已输入。但是，需要填写以下字段才能终止。
1.
产品：参见附录B。
2.
代码：参见附录B。
3.
召回企业/制造商：参见附录B。
4.
召回建议书的原因：参见附录B。
5.
商销产品数量、回收数量和处置：
提供已销售并在召回企业控制下的产品总数量。提供召回企业已回收或者纠正的产品数量。如果没有，或在市场上发现的产品数量很少，请解释原因（即过期，短保质期，快速周转等）。
注明产品召回已完成，并提供对召回产品的处置或纠正的验证信息。
6.
销售：参见附录B。 
7.
企业的召回策略：
描述召回扩展到了哪个销售层面。完整地描述企业的召回通知和/或纠正措施。列出对企业的通知做出响应的收货人人数。提供完成的有效性检查及其结果和/或企业记录召回有效性的其他方式。提供地区对企业活动的充分性作出的结论。注明企业为防止类似的事情再次发生所采取得措施（如果已知）。
8.
违规行为：
提供违反的法律条款。
9.
预防措施：
提供企业为防止再次发生违规行为所采取的措施。
10.
地区审核计划：
描述FDA采取的行动（检验、样本收集等）。提供发布的所有宣传材料的细节。提供FDA审核检查的结果或者对企业记录的审核结果。列出计划的或正在进行的任何法律行动。
附件C—召回终止函或终止建议书
对于在分类时尚未终止的召回行动，必须编写并提交“召回终止函或终止建议书”。如上文“召回分类和终止建议书的格式”部分所述，RES中的“摘要和终止”页面也是对连续记录的更新。一级召回和安全警报要求终止召回时必须获得中心的批准。二级和三级召回以及退市可以由地区酌情决定终止。RES要求填写“摘要和终止”页面的所有字段，召回状态为“已完成”，并注明完成日期。因此，请将召回记录更新为包含附件B1上列出的信息。地区协调员必须确定在将一级“召回终止建议书”提交给CRU批准之前，已提供了所有适用和必需的数据。对于二级和三级召回，在协调员完成审查后，由地区协调员或其他区人员编写召回文件并提交给地区领导层批准。批准终止召回的地区领导姓名以及批准日期应记录在召回记录中。
在CRU批准RES的一级召回或安全警报终止建议书后，该批准通知将以电子方式发送给现场协调员、OEIO/DE。
地区领导层批准终止二级和三级召回出现，并且地区更新RES召回记录后，协调员以电子方式将终止决定通知给CRU、OEIO/DE。
附件D—健康危害评估表
注：以下健康危害评估表由机构编写。
该健康危害评估表或者类似的表格由中心健康危害委员会的所有工作人员用于记录健康危害评估。
健康危害评估
1.
产品/识别号/用途（例如单位、批号、序列号、目录号、订单号等）
2.
企业名称、地址、识别号
3.
问题的性质
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4.
（a） 是否报告了与这个问题相关的任何不良反应或其他伤害、疾病的迹象？
[ ] 否
[ ]是—附上副本或解释
（b）
对于类似的情况，是否报告了任何不良反应或其他伤害、疾病的迹象？
[ ] 否
[ ]是—附上副本或解释
（c）
这个问题是否很容易被用户确定？
[ ] 否
[ ]是
5.
一般人群有什么风险？
（a）对于不含剂量信息的产品，一般人群和风险人群的正常消费量是多少？
6.
哪个年龄段的人群面临的风险最大？为什么？
【例如，全部人群（动物/物种）、婴儿、儿童、老年人、孕妇、育龄妇女、哺乳期妇女、外科病人、免疫抑制、临床情况、食用动物、非食用动物等）
（a）是否有标签上未说明并且会增加或改变风险人群的任何已知/已接受的用途。
7.
在风险人群中，患有任何特定病症或疾病的个体面临的风险是否可能更大或者更小？如果是，为什么？
【例如，免疫系统衰弱、糖尿病、心脏问题、伴随药物等。）
8.
与产品使用相关的危害是什么？解释和引用适当的参考文献。
_____ 危及生命（死亡或可能发生）
_____ 导致身体机能永久性损伤或者身体结构永久性损害
_____ 需要医疗或手术干预来阻止或逆转身体结构永久性损害或者身体机能永久性损伤
_____ 临时或可逆（没有医疗干预）
_____ 有限（短暂、轻度损伤或病痛）
_____ 无不良健康后果
_____ 不能使用当前可用的数据来评估危险
说明：
9.
发生不良事件的概率是多少？
_____ 每次_____ 合理的概率_____ 微小
_____ 不太可能_____ 未知
解释：
签名
日期
签名
日期
签名
日期
召回产品： _________
市场评估
注：市场评估由中心的医务人员经中心召回协调员要求时进行。这项评估不应影响健康危害。这项评估仅用于提醒机构人员注意潜在的药品短缺情况。
这种产品退市是否会对于疾病的治疗/预防造成严重干扰？ _____ 否_____ 是* _____不适用
*
请确定任何可用的替代疗法/程序。
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中心召回单位召回评估
结论：对风险人群的【实际或者潜在】危害的严重程度如何？
[ ] 该产品存在违规情形，使用或接触该产品很可能会造成严重不利健康后果或死亡。（一级）
[ ] 该产品存在违规情形，使用或接触该产品可能会导致暂时或医学上可逆的不良健康后果，或严重有害健康后果（危及生命/死亡）的概率很微小。（二级）
[ ] 该产品存在违规情形，使用或接触该产品不可能造成任何不良的健康后果。（三级）
[ ] 产品存在轻微违规情形或者不存在违规情形。（退市）
签名
日期
附件D1—21 CFR第7部，健康危害评估委员会指导意见
美国食品药品管理局的召回政策（21 CFR第7部）要求对已召回或考虑召回的产品产生的健康危害（实际或潜在）进行评估。该条（21 CFR 7.41（a））规定了健康危害评估委员会在进行健康危害评估时应考虑的因素等。一般而言，健康危害评估的目的是确定和记录：
1.
风险人群；
2.
可能加剧或减轻发生风险的情况；
3.
（标识上显示的）在使用条件下与产品相关的风险；
4.
未来发生风险的概率。
这些准则的目的是为了协助委员会识别和记录21 CFR 7.41（a）中所列的健康危害评估委员会在进行健康危害评估时应考虑的各种因素，并决定在召回期间需要收集和评估哪些额外的数据和信息，对健康危害评估进行确认或修改。下面列出的问题并不全面，也不代表与召回有关的所有情况。它们旨在强调对健康危害具有重要意义并且可能有已召回或考虑召回的产品相关的因素。
第7.41（a）（1）条—是否由于使用该产品而发生了任何疾病或伤害？
1.
产品的名称（品牌和通用）以及预期用途或适应症？
2.
已经发生了与该产品有关的哪些死亡、疾病、伤害或其他不良反应？
3.
有什么文档来证明死亡、疾病、伤害或其他不良反应与该产品的使用相关联？
4.
使用该产品时是否遵守了标签上的使用说明？（健康危害评估委员会应根据损伤情况审查产品标识的充足性）。如果没有，死亡、疾病、伤害或其他特定的不良反应是否是由产品滥用造成的？
5.
如果使用该产品时遵守了标签上的使用说明，相关的疾病、伤害、死亡或其他特定不良反应是否是由于以下原因造成的：a）产品故障；b）产品配方；c）产品质量（包括效价、污染等）；d）产品设计；e）使用说明不充分；或者f）其他已知或未知的原因？请具体说明。
第7.41（a）（2）条—目前的任何状况是否有可能会造成人类或动物面临健康危害的临床情况？
任何结论应当尽可能完全由科学文件来证明，并且/或者说明该结论是作出健康危害决定的人的个人意见。
1.
可能会使人或动物更容易暴露于健康危害风险的特定临床状况（如果有）的名称（例如糖尿病、心脏问题等）。
2.
这些临床状况如何影响或改变接触产品所产生的风险？
3.
这些临床情况是否会蒙蔽或以其他方式掩盖接触产品所产生的风险？
4.
用于治疗这些临床状况的其他哪些产品有助于或相反地降低接触产品所产生的风险？
第7.41（a）（3）条—对预计将暴露于该产品的各种人群的危害评估，例如，儿童、外科病人、宠物、家畜等，特别注意那些可能在最大风险的人群。
1.
用户划分为哪些人群，每个人群相对的使用频率如何？例如，婴儿或儿童使用该产品的百分比是多少？
2.
暴露于产品的哪个人群面临的健康危害风险最大？其他有高于“正常人”的风险吗？
3.
以下哪些高风险人群有可能暴露于该产品？
a.
婴儿
b.
儿童
c.
老年人
d.
孕妇
e.
手术患者
f.
其他人（请注明）
4.
对于确定的每个高风险人群，预期暴露于产品的频率如何？
5.
产品通常在什么环境中使用（例如医院、家庭等）？
6.
产品的使用频率如何（例如每日、每周等）？使用的持续时间多长（例如，只有一次、一个月、一生等等）？
7.
目前最高风险人群中，受到密切医疗监督的比例是多少？这个人群中的每个人都可以容易地受到观察吗？在实践中，所有用户是否都能够在必要的情况下受到医疗监督？
8.
合理地预期哪些行动或医疗干预可能会降低发生健康危害的概率？例如，在导致任何不良的健康后果之前是否可以通过患者监护来发现产品缺陷？患者监护能够完全预防医疗伤害吗？
第7.41（a）（4）条—对暴露于产品的风险人群的健康危害严重程度的评估。
1.
健康危害是否可能是急性的（持续数天至数周）或慢性（持续数周至数月）的？
2.
如果已经发生了健康危害，请描述健康危害的严重程度，哪些特定人群可能面临风险？从以下方面来表述：
a.
危及生命—可能发生死亡
b.
重度—永久性重大残疾
c.
中度—短暂但重大残疾；永久性轻微残疾
d.
有限—短暂性轻微残疾；持续性不适
e.
无—预计无残疾或身体不适
第7.41（a）（5）条—发生危害的概率评估。
1.
已经发生死亡、疾病、伤害或其他不良反应的频率如何？发生的频率如何与总体的产品暴露程度相关（例如植入设备的数量、处方数量等）。这个频率是如何记录的？
2.
如果尚未发生死亡、疾病、伤害或其他不良反应，估计风险人群的每个部分发生的概率。
第7.41（a）（6）条—评估危害发生的后果（近期或长期）。
1.
健康危害的直接后果是什么？
2.
健康危害的长远后果是什么？
3.
如果已召回或考虑召回的产品用于治疗医疗状况，有没有其他形式的治疗方法？
健康危害评估摘要
根据对上述问题以及涉及相关风险的所有其他问题的回答，说明在暴露于已召回或考虑召回的产品之后发生健康危害的概率，以及产品的所有用户暴露于缺陷产品的概率。
此外，在建议书中包括应收集的具体数据和信息、收集者和收集的方式、以及需要重新评估健康危害的频率。
附件E—《联邦食品、药品和化妆品法》（法案）第五章第C节“电子产品辐射控制”（原为1968年《控制辐射保障健康安全法》（RCHSA））规定的召回
根据第C节进行的召回不同于《FD&C法案》规定的召回，因为第C节对《联邦食品、药品和化妆品法》（第535（a）条）有关召回的规定作出了授权。该法规定，制造商知悉自己生产的产品有缺陷或者不符合公布的性能标准时，应将缺陷或不合格的情况通知给卫生和人类服务部（已将职权委托给了设备和放射卫生中心主任），并通知第一个购买者（以及后续的受让人）。第C节具体涉及通知的方法和程序，并包含了“修理、更换或退款”规定。
在处理辐射与非辐射医疗器械的召回时可以遇到不同之处。对于医疗器械，电气和机械故障的召回程序一般遵循本章概述的一般召回程序的模式。但是，医疗和非医疗电子产品在根据第C节有关辐射缺陷或辐射安全标准的违规规定被召回时，遵循不同的程序 。例如，考虑没有第C节所未涵盖的机械问题（例如导致装置下降的不稳定性）的X射线诊断设备。召回是根据现场的建议书中提出的标准召回程序、中心的评估和分类、通常的召回通知、现场的监控和终止进行的。如果同一设备具有与辐射相关的缺陷或不符合X射线诊断标准的情形（21 CFR第1020.30条），则召回属于第C节，并遵循下列模式：（注：健康危害评估委员会不会审查涉及不符合标准的召回活动，因为在引入标准时考虑了危害的意义）。
根据《法案》第C节进行的召回：
1.
设备和放射卫生中心（CDRH）了解缺陷或不合规的情形
第C节规定，制造商发现与辐射相关的缺陷或不合规的情形后，应当立即通知设备和放射卫生中心，并提交拟定纠正的行动计划（CAP）。CDRH还可以从各种其他来源了解缺陷或不合规的情形，包括企业检查、FDA现场和实验室测试结果以及对制造商提交的报告进行的审查。CDRH将以书面形式向制造商通报缺陷或违规情况，并要求企业根据第C节的要求提出纠正措施计划。在某些情况下，为了准确地确定缺陷或不合规的情形，可能需要进行专门的现场测试。这些测试将由CDRH负责安排。
2.
对声明提出异议或者请求豁免通知要求的机会
根据第C节的规定，制造商有机会对缺陷或不合规声明提出异议（第535（a）（2）条）。制造商通常需要14天的时间对中心的声明提出异议或者请求豁免于通知，但必须提供证据证明缺陷或者不合规的情形不会对任何人造成严重损伤的风险，包括基因损伤。由制造商承担举证责任。如果异议被接受或者豁免请求获得批准，则制造商豁免了通知要求，并且免除了“修理、更换或退款”的责任。
3.
制造商纠正措施计划提议
如果制造商没有提出豁免请求，或者豁免请求未获得批准，则制造商必须向CDRH提交有关通知用户和纠正缺陷或不合规产品的行动计划提议。向用户发出的通知必须通过认证邮件发送给第一个购买者（或后续的受让人，如果已知），并且必须在CDRH批准后14天内发送。CDRH要求必须有回执，以便于进行召回审核。制造商还需要向CDRH提供所有通知、公告的副本，以及根据第535（d）条的要求与分销商、分销商、购买者或其他受让人之间通信的副本。向用户发出的这些通知必须包含产品的临时安全操作说明，直到可以进行纠正为止。
4.
纠正措施计划（CAP）审查
在收到制造商提出的CAP后，中心将审查该文件的完整性和技术准确性。以下是批准的典型CAP的要素：
a.
产品描述（包括所有使用的型号和序列号）以及该产品的总体单位数。
b.
（国外和国内）收货人名单。
c.
缺陷的描述（包括与问题的分析和纠正措施的制定相关的所有会议、技术评审等的报告、文件、备忘录等）。
d.
拟在现场采取的产品纠正措施，为防止将来发生问题而采取的措施。
e.
拟进行的有效性检查。
f.
拟议的完成日期和设计、制造、实施纠正措施的适当临时日期。
g.
任何和所有伤害/死亡调查或报告。
h.
相关投诉档案。
必要时可以在CAP中包括一些额外的要求。例如，CAP可以要求召回企业从购买者那里获得经签署的声明，其中说明说明已经进行了纠正，也可能要求保存服务或工作订单的副本以便于进行FDA审查。
如果行动计划的提案不充分，中心将要求提供所需的额外数据。当有足够的资料提交给中心进行审查时，则对该计划进行评估，认为充分时予以批准。
5.
执行召回的机制
当CAP和批准函已签署并发给召回企业时，CDRH将分配一个召回编号并向地区和新闻办公室（HFC-21）发出分类备忘录。CDRH将发送CAP的批准函、CAP、违规函以及分类备忘录的副本。然后，企业总部所在地区将立即通过电话或造访的方式获取所有其他必要的信息，以便于编写“执法报告”和“初始召回通知”并发送给该字段。这不会影响地区处理X射线装配商召回和防晒灯召回的方式。企业总部所在地区仍将就该字段在生成的案例继续提交一份“RR”。各地区负责审批这些案例的CAP，并将地区批准函的副本以及“RR”提交给CDRH，由CDRH发送一个召回编号。
能否及时发布审核检查任务，将取决于CAP的进度，并且由从企业收到的召回状态报告决定。召回完成大约25％时发布审核检查任务，并在执行召回的整个过程中继续发布。召回企业向地区发送状态报告，说明已经对25%的收货人完成了召回时，该字段将向受影响的地区发出要求提交部分审核检查的指令。在收到各地区完成的审核检查报告后，企业总部所在地区召回协调员将对审核检查进行评估，以确定召回是否得到有效执行。如果显然有效，则在召回完成或几乎完成之前，不必要求审核检查的其余部分。在必要的情况下，可以在完成25％时征求中心的意见，以确定召回的有效性。
召回企业必须在其CAP中提供完成召回的目标日期。时间跨度通常为六个月至一年。如果企业在指定的时间内没有或不太可能完成召回，则应向企业发出警告函。企业可以请求延长完成召回的期限。所有这些请求必须经CDRH批准。
如果延期请求未获得批准，企业总部所在地区将在完成期限到期时向企业发送警告函。
企业总部所在地区负责通过检验和现场测试，记录CAP的不合格结果和/或违反第C节规定的其他情形。企业总部所在地区将把两月一次召回状态报告发送给CRU、OEIO/DE。
在召回结束时，企业总部所在地区将在召回企业进行终止（“验收”）检查，按照相应的分类终止召回，编写召回终止函并发送给企业。（请参阅附录7-9）。
6.
期限
与电子产品召回相关的期限与《FD&C法案》规定的召回的期限通常有很大不同。当中心确定一个问题时，制造商通常不知道存在任何问题。因此，让制造商有机会检查机构的证据并提出异议，请求豁免，或查找所有产品并制定CAP。从宣布不合规到CDRH批准CAP之间的时间差别很大，这取决于产品、问题的性质、提出的纠正措施的充分性。
附件F—婴儿配方奶粉的召回
由于受婴儿配方奶粉影响的人群的易受影响，婴儿配方奶粉召回是具有最高优先权的召回。
通常情况下，在婴儿配方奶粉制造商按照《婴儿配方奶粉法》的规定向FDA发出通知后五个日历日内，中心将展开评估，并编写“行动备忘录”，ACRA将作出批准召回的决定。
除上述期限外，婴儿配方奶粉的召回须按照与其他召回相同的程序进行处理，但有两项重要的补充说明：
1.
《法案》第412（f）（3）条规定，制造商应当在销售婴儿配方奶粉的每个零售店张贴召回婴儿配方奶粉的书面通知。此类通知的内容应在张贴之前由机构进行审查，张贴持续时间是企业召回策略的一部分，应获得机构的批准。

审核检查中应验证张贴通知的适当性。
2.
《法案》第412（f）（1）条规定，制造商应在召回开始后14天内提交召回报告，此后至少每隔14天提交一次召回报告，直到召回终止。机构至少每15天审查一次这些报告。
附件G—医疗器械的召回，第518（e）条
关于《联邦食品、药品和化妆品法》第518（e）条规定的强制召回的指导。
背景
1990年11月28日，总统签名颁布了《安全医疗器械法》（SMDA），该法旨在改进1976年《医疗器械法修正案》。这部新法律包括了旨在扩大和加强FDA权力的条款，以确保进入市场的设备安全有效。SMDA通过简化程序和加强FDA的权力，对于引入州际贸易的医疗器械，优化了上市前的管制并加强上市后的管制。
其中一项规定是第518（e）条，即所谓的强制召回权力。实际上，第518（e）条要求规定了一个两步程序，其中涉及要求企业立即停售缺陷设备并通知用户停止使用的命令；撤销命令或修改命令，要求启动产品召回。在第一步中，如果FDA认为供人类使用的设备很有可能会导致严重不利健康后果或死亡，FDA应当命令制造商、进口商、分销商、零售商或其他相应的人员立即停止销售设备，立即将FDA的命令通知给卫生专业人员和设备使用单位，并指示这些专业人员和单位停止使用该设备。
“很有可能”，是指通常有可能会发生某一事件。
“严重不利健康后果”，是指任何严重的不利后果，包括可能危及生命或涉及永久性或长期性损伤的后果，但不包括不危及生命得暂时性和合理可逆的伤害。归因于设备，但采用当时的标准医疗技术可治疗和可逆的损伤，不属于上述“严重不利健康后果”。
在给予第1步中收到命令的当事人参加听证会的机会后，FDA必须撤销命令或对其进行修改，以包括设备的召回。参加非正式听证会的机会包含在第1步的命令中。在该命令发布之日后10天内，必须按照《FD&C法案》第201（y）条和21 CFR第16部规定的程序召开听证会。未提出举行听证会的请求的，通常会导致对命令进行修改，要求进行召回。收到命令的当事人也可以书面请求对命令进行审查，而不召开非正式听证会。
程序：
本程序是实施第518（e）条规定的最终版本。
第518（e）条规定的行动可以由中心启动或由现场提出建议。在决定提出第518（e）条所述的建议时要考虑的因素包括：
1.
危害是否符合一级召回情况的标准，即，使用或接触该产品是否极有可能会造成严重不利健康后果或死亡？
2.
其他行政或强制措施是否更适合于解决这个问题？扣押或拘留可能对机构造成的负担较小，可以更有效地应对健康风险的情况。
3.
药品生产质量管理规范（GMP）相关的问题本身，并不支持使用该设备会对健康造成严重后果这一观点。
如果地区办公室认为已经满足了这一阈值，则应向合规办公室（HFZ-300）提交一份建议书。在地区提交第518（e）条规定的建议之前，企业应充分了解我们关切的问题，并有机会启动纠正措施。
第518（e）条规定的建议书应采用有组织的“召回建议书”格式，并标有“518（e）行动建议书”。其中应该包括以下内容：
1.
相关的产品标识、产品广告和/或消费者通讯。
2.
确定已满足第518（e）条标准的依据，例如：
a.
证明该设备实际或可能造成严重健康危害地任何样本分析。
b.
任何证明设备故障的测试，例如企业地内部测试和/或FDA测试、独立研究等。
c.
企业文件中记录的已知伤害和/或死亡数量。
应提供这些事件的完整文件来支持第518（e）条规定的标准。企业的投诉、诉讼和服务档案在获得这些信息方面是很有价值的。
d.
投诉的总结和投诉的描述，例如电力短缺投诉20次，电击投诉15次，输液过渡投诉13次，输液不足投诉30次。如果有300次投诉，则可能表明存在问题，但并不一定表示严重的健康问题。提供重要或具有代表性的医疗器械投诉和服务记录的副本（如果有），以及与客户之间的所有重要信件的副本。
e.
如果检查结果支持这一问题，特别是在测试不充分的情况下，提供机构检验报告。
f.
所有相关地制造或召回历史。
g.
上次造访企业的日期、造访的原因以及随后的所有信件和通信。是否有有限的更新检查或其他一些机制来确定危险状况是否仍然存在？要明确企业的监管历史、设备的批准情况等，这样企业在以后就不会争辩说没有提前通知这些问题。如果案例审查花了几个月的时间，则证明该案例存在严重的健康风险。
h.
能够证明设备具有第518（e）条规定的危害的所有其他相关信息。
3.
因为听证会可以很快进行，请向首席法律顾问办公室（OCC）提供所有信息的一份额外副本。FDA在听证会上所依赖的所有书面材料（例如机构检验报告）必须至少在非正式听证会前一天转交给对方当事人。
在进行第518（e）条规定的审查之前，不要拖延其他监管措施（例如扣押）。此外，不要停止收集数据，因为这个问题仍然可能导致诉讼、扣押、国会听证等。
合规办公室将召集健康危害评估委员会（HHE）来评估建议书中的信息。如果健康危害评估得出结论认为需要采取第518（e）条规定的行动，经首席法律顾问的批准后，合规办公室将编写一份命令并提交给合规办公室主任批准。该命令将通过传真方式发送给企业和地区。如果企业不能接收传真，该命令将由地区派专人转交。在这两种情况下，地区都应当立即要求企业立即决定将要采取的行动。如果企业不遵守该命令，所有能够发现的产品都应按照《监管程序手册》第5章第5-4条“设备的行政扣押”、21 CFR 800.55的有关规定执行行政扣押。
企业应向地区提供定期状态报告。这些报告的频率将在命令中作出规定。企业编写的有关执行该命令地所有通信，必须在发布前提交给CDRH进行审批。中心将与地区和企业合作，共同确保用户以符合医疗安全的方式遵守该命令。企业可能需要立即用等效设备（包括竞争对手的设备）来替换缺陷设备。中心将审查所有“紧急”或“迫切需要”的请求，以便逐个许可继续使用设备。我们发现，可能有独特的医疗条件没有命令中要求的替代设备。
在这些情况下，只要遵循了某些安全预防措施，我们就会允许继续使用设备。
非正式听证会
收到命令的当事人可以在命令中规定的时间内向FDA提交进行监管听证会的书面要求。该请求必须发送给命令中指定的机构员工。通常情况下，FDA将要求收到命令的当事人在收到命令后3天内提交听证会请求。但是在必要的情况下，FDA可以要求在不到3天的时间内提交听证会请求。
非正式听证会按照21 CFR第16部的规定，以监管听证会地形式进行。
听证会后，听证官将作出决定撤销并修改原先的“停止和终止”命令，或修改命令来要求召回产品。命令召回应从经修改的召回令生效之日开始，一般在六周内应达到中期阶段，并且应在召回启动之日后三个月内完成。
由OCH、CDRH负责非正式听证会的安排工作，包括会议室和速记员。听证会将在华盛顿地区举行。由中心负责指定一名听证官。听证会将在发布命令后10天内举行，但命令中指定的当事人与FDA约定推迟举行的除外。但是，由于设备所所带来的危害，这样的协议是太不可能的。
一旦合规办公室确定第518（e）条规定的行动是适当的，现场事实证人应该立即为非正式听证会准备可能的证词。每个人都应该准备一份与设备有关的事实调查结果的叙述性备忘录，即，检查结果、分析结果等。首席法律顾问办公室将在听证会之前需要三（3）天的时间来准备叙述性备忘录，并将致电首席安全官（CSO）进行跟进。中心还将负责收集文件证据，确定在听证会上作证的专家证人。专家的选定和准备是一个困难和耗时的过程。现场办公室应遴选潜在的专家，并将其姓名提供给CDRH。FDA参与者和CC将在非正式听证会前召开1-2天的听证前会议，共同讨论并准备我们在听证会上的策略。
如果采用公开听证会的形式，将在公开日程上予以公布。果FDA希望听证会对公众公开，则必须说明21 CFR 16.60中包含的原因之一。果企业希望听证会对公众公开，则企业必须说明21 CFR 16.60规定的提出听证会请求的原因。听证会是否向公众公开，由听证官作出最终决定。
如果命令中指定的当事人在命令中规定的时间内未提出听证会请求，将视为放弃听证会的权利。在这种情况下，FDA可以酌情修改命令，要求强制执行召回。
命令中指定的当事人也可以在不提出听证会请求的情况下，向FDA提出修改或撤销命令的书面请求。书面请求必须发送给命令中指定的机构员工，并在命令中规定的期限内提交。发出停止销售及通知令的机构官员将在完成对请求的审查后合理的期限内，向提出请求的当事人提供机构作出的有关确认、修改或者撤销命令的决定。
如果停止销售及通知令中指定的人未提出监管听证会的请求，也未提出对命令进行机构审查的请求，或者在进行监管听证会或完成停止销售及通知令的机构审查后，FDA作出决定认为该命令应该进行修改来包括强制命令中所述相关设备的强制召回令，则FDA将对命令进行修改。修改后的命令将包含强制召回的要求和患者通知的形式（如有必要）。
法律法规并不允许FDA要求召回患者或个人拥有的设备。但是，如有必要，FDA可以要求企业通知患者。患者通知仅适用于家庭健康护理设备，并且仅仅通知医生是不够的情况下。患者通知应根据具体情况逐一进行评估，具体取决于召回产品的类型。如果有大量处于风险中的个人无法确定，FDA可以使用任何可用的技术来通知这些人，即《法案》第705（b）条规定的宣传。
同样，如果FDA确定从用户设施召回设备的健康风险高于不召回设备的健康风险，则修改后命令中不能包括从用户设施召回设备的要求，除非设备可以由召回企业更换为等效设备（包括竞争对手的等效产品）。
附件H—执行召回有效性检查的方法 
简介
在1978年6月16日的《联邦公报》（43FR26202）中，美国食品药品管理局（FDA）发布了一项最终规定：召回（包括产品纠正）——政策、程序和行业责任准则。该准则第7.42条规定，召回企业通常负责执行召回有效性检查。这种检查的目的是为了验证召回企业的收货人已收到有关召回的通知，并已采取适当的行动。
为了协助召回企业履行这一职责，根据FDA召回准则第7.42（b）（3）条的规定，以下内容可作为如何采用不同的方法执行召回有效性检查的准则。所描述的方法包括邮件、电话、个人造访以及这些备选方案的组合。
方法
1.
一般规定
进行有效性检查的所有方法有几个常见的方面：收货人名单、通用标识符、问卷调查、响应的记录程序。
收货人名单应在企业启动召回时编写。召回通知中确定的每个收货人都是召回有效性检查的候选人。但是，如果收货人已知悉有合适的文档，并已妥善处理召回产品或提交了有关产品的负面报告，则可能无需对收货人执行召回有效性检查。
为了便于确定收货人与响应之间的相关性，每个收货人可以分配一个唯一编号作为标识符。收货人的邮政编码可以用作编号的一部分。标识符应放在任何回执邮件卡上，并登记在任何电话或个人造访列表上用于有效性检查。
该号码将便于匹配收货人名单，核对收货人的联系人和召回的有效性。
有效性检查的核对可以采用众多的处理方法。可以通过计算机或系统简单地为每个收货人制作一个压敏标签，其中包含分配给该收货人的名称、地址和识别号码。每个收货人所需的标签数量将根据所使用的召回方法而有所不同，即，邮件用五个标签（在使用两封邮件的情况下），电话和个人造访使用两个标签。对于所有方法，其中一个标签将放在3 × 5的卡上作为控件。第二个标签用于收货人调查问卷。
在调查问卷被返回和/或完成时，这个标签放置在收货人的控制文件卡上用于“登录”的目的。
2.
邮件
使用邮件时有四个要素：
a.
给收货人的一封信；
b.
一个信封，上面突出显示“内附重要召回信息”字样；
c.
一份调查问卷；
d.
一个注明收件地址并预付邮资的回邮信封，用于收货人返回填妥的调查问卷。
发送给收货人的信件中，应当明确说明召回的原因、关于正在召回或纠正的产品的完整描述、关于召回的产品的处置说明、在填写和返回调查问卷方面的合作请求。附录7-1提供了信函格式的示例。附录7-2提供了随附有效性检查函的问卷调查示例。应该注意的是，附件中的调查问卷仅仅是一个范例，可能需要根据具体情况改变措辞。建议在群发邮件之前对调查问卷进行一些预先测试。
在执行召回有效性检查时，有一些基本的问题需要问。这些问题的目的是为了确定：是否收到了召回通知；涉及的产品是否是按照召回通知指示的方式处理的；收货人在收到召回通知之前是否进一步销售了产品；如果是，是否通知了其他收货人。根据召回的性质，可能需要提出其他一些问题。此外，调查问卷的设计和格式可以根据所使用的接触方式而有所不同。
附件一—烟草制品的强制召回背景
2009年6月22日，奥巴马总统签署并颁布了《家庭禁烟和烟草控制法》（以下简称《烟草控制法》）。《烟草控制法》修订了《联邦食品、药品和化妆品法》（FDCA）（《U.S.C.》标题21第301条及以下条款），在规范烟草制品的制造、销售和分销方面授予了FDA新的权力，以保护公众健康，减少未成年人的烟草使用。
《烟草控制法》规定了对于违反FDCA的规定中，与TCA第908（a）条和第908（c）条所述烟草制品相关要求的违法行为实施的召回。
其中，第908条规定：
（a）
通知—如果FDA局长（以下简称“局长”）确定—
（1）
引入或交付用于州际贸易渠道进行商业销售的烟草制品，对公众健康造成了严重不合理的危害风险；
（2）
本款规定的通知对于消除这种不合理的危害风险是有必要的，根据本章（本条除外）的规定，不存在可消除这种风险的更加切实可行的办法。
局长可发出必要的命令，以确保采用在适当的形式，根据具体情况通过最合适的人和手段，向应当受到通知的所有人发出充分的通知，以便于消除这种风险。局长可以发布命令通过任何合适的手段发出通知，包括公共服务公告。在根据本款规定发布命令前，局长应当征求命令中规定的发出通知的人的意见。
（b）
不免除其他责任—遵守根据本条规定发布的命令，不得免除任何人根据联邦或州法律承担的责任。在对任何此类责任而采取的强制措施中，在对经济损失作出损害赔偿的裁决时，应当考虑到命令中规定的任何补救措施对原告的价值。
（c）
召回的权力。—（1） 一般规定。—如果局长认为烟草制品很可能包含市场上的烟草产品中通常不含有并且会造成严重、不利健康后果或死亡的生产缺陷或其他缺陷，局长应当发布命令要求相应的人（包括烟草产品的制造商、进口商、分销商、零售商）立即停止这种烟草产品的销售。该命令应当允许接到命令的人有机会参加关于该命令所要求的行动的非正式听证会、关于是否应该修改命令要求召回烟草产品的非正式听证会，听证会将在发布命令后10天内举行。如果在提供参加听证会的机会之后，局长确定没有充分的理由支持命令中所要求的行动，局长应当撤销命令。
（2）
召回令的修改。—（A） 一般规定。—如果在提供第（1）款规定的参加听证会的机会之后，局长确定该命令应该进行修改来包括命令中所述相关烟草制品的强制召回令，局长应当修改命令，要求强制执行召回，但第（B）项另有规定的除外。局长应当规定执行烟草制品召回的期限，并应要求定期向局长报告召回的进展情况”。
附录7-1
有效性检查函模板（行业）
收货人
姓名和地址
日期
（压敏标签）
尊敬的先生：
（日期），我们致函通知您约翰·多伊公司（地址，邮政编码：12345）正在召回（产品名称、集装箱尺寸、产品代码）。所有产品均由约翰·多伊公司生产，并仅按照制造商的标签进行销售。
产品的召回是在该公司配方改变后启动的，因为配方的改变导致分销渠道的产品名称相同，但成分不同。旧的配方包含______，并且我们担心消费者可能会收到旧配方。一些消费者使用旧配方产生了潜在的健康危害。
约翰·多伊公司的召回通知中要求收货人（批发商和零售商）停止销售其现有的旧配方库存产品，并将召回配方的现有库存产品返还给约翰·多伊公司。
为了向FDA提供有关约翰·多伊公司召回的有效性，请您立即填写注明收件地址并预付邮资的回邮信封内随附的调查问卷，并及时返回给我们。
如果您对此要求有任何问题或疑问，请致电（姓名和电话号码）。
谢谢您的合作。
谨启！
注：如果将本信发送给可能进一步将产品销售给其他分销商或零售点的分销商，则第三段应包括召回通知要求直接收货人通过向客户通报召回情况进行次级召回。
附录7-2
有效性检查响应格式模板（行业）
收货人名称和地址（压敏标签）
召回有效性 
检查—邮件法
约翰·多伊公司产品召回
请阅读每一个问题，并勾选您所认为适当的答案。在回答之前，请与已收到本通知的任何人进行核实。
日期_________

1.
贵公司是否收到通知，知悉约翰·多伊公司正在召回
（名称）产品？
是____ 否____

2.
贵公司是否收到了正在召回的产品？
（如果没有，请签名并返回）。
是____ 否____

3.
您现在有任何召回的产品吗？（请在回答之前查询库存）。
是____ 否____

4.
如果对问题3回答“是”，您打算返还约翰·多伊公司的产品吗？
是____ 否____

5.
如果对问题4回答“否”，请解释您的意图。
[image: image3.png]



6.
您是否收到任何与本产品有关的疾病或伤害报告？
是____ 否____

如果是，请提供详细信息。
问卷填写者的姓名：
[image: image4.png]



附录7-3
电话或个人造访有效性检查问卷模板（行业）
收货人名称和地址（压敏标签）
约翰·多伊公司产品召回
在联系收货人并确定负责处理召回通知和/或所涉及产品的人员之后，开头可以使用以下类似的内容。
我是（召回企业）的(采访者姓名）。我打电话是想检查公司召回（产品描述，包括代码）的有效性。（日期），（召回企业）（方式：信件、电话、来访、邮递电报等等）通知可能购买了(产品）的所有公司，所有的库存都应该（返还、销毁、修改、重新标识等等）。有关这次的召回，我有以下几个问题要问您：
日期_________

1.
贵公司是否收到了约翰·多伊公司生产的（产品名称）产品的召回通知？
是____ 否____
2.
贵公司是否收到了正在召回的产品？（如果没有，终止询问并结束通话）。
是____ 否____
3.
您现在有任何召回的产品吗？（请在回答之前查询库存）。
是____ 否____

4.
如果对问题3回答“是”，您打算返还约翰·多伊公司的产品吗？
是____ 否____

5.
如果对问题4回答“否”，请解释您的意图。
[image: image5.png]



6.
您是否收到任何与本产品有关的疾病或伤害报告？
是____ 否____

如果是，请提供详细信息。
谢谢您的合作！
您的姓名： ________________________
您的职务是什么？ ________________________
采访者________________________
日期________________

如果对方有任何其他问题，请致电联系约翰·多伊公司，地址，邮政编码：12345。
附录7-4
召回函模板（通用，所有中心）
公司信笺
日期（年月日）
紧急【插入食品、药品、医疗器械、生物制品、化妆品、烟草名称】召回 
尊敬的【 】：
联系人姓名或部门
企业名称
街道地址
城市、州、邮编
尊敬的【插入客户/分销商/制造商等】，
特此向您通知有关以下产品的召回事宜：
【插入：产品名称、品牌名称、描述、UPC码、批号等】
见内附产品标签【为便于识别零售/用户级别的产品】。
本次召回的原因是【问题】。使用【或消费】本产品可能【列举所有潜在的健康危害】。
我们在【日期】开始发货。使用【或消费】本产品可能【列举所有潜在的健康危害】。
立即检查您的库存和隔离产品，以备召回。另外，如果您已经进一步销售了本产品，请确认您的客户，并立即将本产品的召回情况通知给他们。为了更好地通知您的客户，您可以在信件中附上一份本通知，或【附上您通知客户时应该使用的信函】。
【您的通知中必须包括客户对召回产品应该做什么的说明。】
本次召回应该在【批发】、【零售】、【消费者】、【用户】层面上进行。
我们非常感谢您的协助，您的协助对于防止【即消费者疾病或患者伤害】是非常必要的。
请尽快填写内附的调查表并寄回给我们。
如果您有任何问题，请致电【姓名和电话号码】。
这次召回是在美国食品药品管理局知道的情况下进行的。附件：
姓名：（印刷体）
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签名：
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职位：
[image: image8.png]



附录7-5
召回返还响应表模板
【公司信笺】
插入 [产品]

插入[批号]

请勾选所有相应的复选框。
□
我已阅读并理解【日期】的来信中提供的召回说明。
□
我检查了我的存货，隔离库存有【】台/箱。
□
注明对召回产品的处置：
□
（注明数量、日期和方法）已返还/保留待返还；
□
（注明数量、日期和方法）已销毁；
□
（注明数量、日期和方法）已重新标识；
□
（注明数量）已隔离待纠正；
□
（注明数量和日期）已使用—血液或血液制品；
□
（注明数量和日期）已植入。
内附已收到/可能收到此产品的客户名单。请通知我的客户。
与召回/缺陷产品相关的任何不良事件？是□ 否□
如果是，请解释： _______________________________________________________
我检查了我的存货，并采用适当的方式处置了_________【台/箱】的库存。
请勾选所有相应的复选框来描述您的业务性质：
	□批发商/分销商
	□餐饮服务/餐厅

	□食品公司总部
	□制造商

	□再包装商
	□医院/医疗机构

	□药品零售
	□医学实验室

	□医院药房
	

	□零售商
	

	□其他：
	


	姓名/职位
	

	电话
	

	Email地址
	


	公司名称
	

	地址
	

	城市/州
	


请通过传真将响应表发送给我们，电话：【插入电话号码】，收件人：【插入姓名】，或者邮寄至：【插入公司名称和地址】
注：该模板旨在作为召回企业的召回指导。它可能不符合贵公司的召回策略。请根据具体情况对响应表进行适当的修改。在发出拟定的召回函和响应表之前，建议您提交给您所在地的FDA召回协调员进行审查。
附录7-6
召回函信封模板
一级邮件
JOHN DOE
Somewhere, U.S.A. 12345
A. B. C. Pharmacy

美国地址
（红色打印）紧急：药品召回
附录7-7
分类通知函模板（FDA致召回企业）
Mr. John Doe, 主席
J. D. Laboratories, Inc.
Somewhere, U. S. A.
回复：召回编号：D-000-9
尊敬的多伊先生：
由于（召回原因），我们同意贵公司作出的召回_____（产品名称、代码）的决定。
我们审查了您的行动，并得出结论认为符合“召回”的正式定义。这是重要的，因为您的行动是美国食品药品管理局要求将您的缺陷产品从市场上清除的法律行动的一种替代方法。FDA将在即将发布的每周FDA“执法报告”中报告此次召回的情况。
建议您在进行召回时，遵循FDA于2011年4月1日修订的“执法政策—召回（包括产品纠正）—政策、程序和行业责任准则”。随函附上该执法政策的副本以及FDA“执行召回有效性检查的方法”的副本。
本次召回被FDA分类为______级召回。这种召回是指（插入定义）。
我们的评估表明，本次召回应该在（消费者、用户、零售、批发等）层面上执行，而且_________级有效性检查应该由贵公司进行。_________级有效性检，是指（定义）。
除了您的召回工作之外，同样重要的是要确保所有返还的商品都采用适当的方式迅速进行盘存、处理和储存，以确保与可接受的材料隔离开，以免因疏忽而被使用或装运。
我们过去在类似情况下的经验表明，在召回的启动和终止之间持有缺陷产品的时间越长，意外滥用的可能性就越大。因此，我们敦促您立即开始制定销毁产品或修改产品的计划，确保它们符合法律规定。
无论哪一种方法，都应该在本办公室的调查员监督下进行。
（注：以上段落可作修改，以反映对适当处置有毒物质的关切。）
我们要求您在十天内将您采取或将采取的措施通知给我们，以确保召回的商品正确地予以盘存和维护，以防止意外使用或装运，同时向我们提供您处置召回产品的方法。
另外，我们要求您每（月或两周）向我们的（市）地区办公室提交召回状态报告。这些召回状态报告应包含以下信息：
（1）
已收到召回通知的收货人人数、通知的日期和方式
（2）
对召回通知作出响应的收货人人数，收到通知时手头的产品数量
（3）
没有作出响应的收货人人数
（4）
取得联系的每个收货人返还或纠正的产品数量，以及占产品总数量的比例
（5）
已执行的有效性检查的数量和结果
（6）
估计完成召回的期限
这些定期状态报告应提交给：
（将由地区决定谁负责接收企业的回应。）
我们对您的召回有效性的判断，将在很大程度上取决于您对内附召回准则的实施。请注意，如果没有进行有效召回，可能会根据《联邦食品、药品和化妆品法》（和其他相关法规）扣押违禁产品或采取其他法律制裁措施。
您对本函的回复应提交给：（地区负责人）。
您在这件事上的合作对于保护公众显然是很重要的。
谨启！
地区负责人 
_____地区
附件
附录7-8
无效召回函模板
Mr. John Doe, 主席
J. D. Laboratories, Inc.
Somewhere, U.S.A.
尊敬的Doe先生：
本信函意味着我们在贵公司（产品）的____级召回过程中，我们通过与您的电话交谈/造访进行的召回审核表明，这次召回在（分销商、批发、零售等）层面上是无效的。这一决定基于以下事实：（详细说明所有审核结果，例如）：
1.
通过审查您提交的召回状态报告，我们发现（收货人的人数和类型）没有对您的召回通信做出响应。
2.
通过审查贵公司的文档，我们发现（数量）批发分销商未启动次级召回。
3.
FDA进行的审核检查发现，......
因此，我们有合理的理由假设这些收货人手中仍可能有缺陷产品。
您必须在（*）天内把您为纠正这种状况而计划采取的措施通知给我们。
（*）一级召回两天 
二级召回5天
三级召回10天
谨启，
地区负责人 

_____地区
附录7-9
召回终止函模板
Mr. John Doe, 主席
J. D. Laboratories, Inc.
Somewhere, U.S.A.
尊敬的Doe先生：
关于贵公司对以下产品的召回，美国食品药品管理局已完成了对召回活动的审核：（产品、代码、召回编号）。我们得出结论认为召回已经完成，并且已经妥善处置了召回的物品。因此，FDA认为召回已终止。
本信函并不打算意味着FDA不会就本次召回提出民事或刑事诉讼的建议。本信函并不能免除您或您的企业的责任，您或您的企业将来必须采取一切必要的步骤来确保遵守《联邦食品、药品和化妆品法》（或其他适用的法律法规）。
谨启，

地区负责人 

_____地区

附录7-10
分类与终止合并通知函模板
回复：召回编号：Z-000-5
Mr. John Doe 
主席
John Doe Enterprises, Inc.
4321 Enterprise Lane 
Johnsontown, New York 12345-6789
尊敬的Doe先生：
本信函旨在向您通报，由于（采取行动的原因），美国食品药品管理局（FDA）同意您将（产品、批号、代码）（在零售、用户、医院、消费者等层面上退出市场/在现场进行校正）的决定。
我们审查了您的行动，并得出结论认为符合FDA对（一级、二级或三级）召回的定义。这种情况（引用21 CFR 7.3（m）规定的适当分类定义）。本次召回的情况已发布在FDA的召回网站上。（在适当的时候，可以在此处说明中心建议的有效性检查级别，并说明企业已按要求完成了召回）。
提供给FDA的信息表明（召回已经完成，并且已妥善处理了召回的产品，或者您的纠正措施已经完成）。因此，FDA认为召回已终止。
本信函并不打算意味着FDA不会就本次召回提出民事或刑事诉讼的建议。本信函并不能免除您或您的企业的责任，您或您的企业将来必须采取一切必要的步骤来确保遵守《联邦食品、药品和化妆品法》（或其他适用的法律法规）。
谨启，
地区负责人 

_____地区
附录7-11
审核检查请求函的格式
标记： “审核检查请求函— 一级、二级或三级；A级、B级、C级或D级”
包括以下信息：
1.
召回编号
2.
描述被召回的产品，包括型号
3.
代码：批号或序列号
4.
召回企业/制造商
5.
召回的原因
6.
需要进行的审核检查的数量、级别和类型
7.
直接收货人（如有可能）
8.
召回企业的FEI＃
向收货人所在地区提供企业召回通信的副本或者引用其中适当的部分，以便于执行检查的人可以确定收货人是否遵守了召回企业的指示。如有可能，包括收到召回通信的人的姓名、职务和部门。
列出审核检查报告表中未包括的所有其他必要的数据。提供任何具体的报告说明。
附录7-12
审核检查报告逐条说明/解释
注：每次审核检查填写一份表格；但是，
计划数据可以涵盖第一次审核检查。
1.
召回信息：
a.
召回编号—输入中心分配的召回编号。如果涉及多个编号，请输入最前面的编号。
b.
召回机构—提供负责发出召回通知的企业的名称和地址。
c.
召回代码—提供召回的批次、批号或序列号。
d.
产品—提供召回产品的名称。如果涉及多个产品，请使用通用术语，如冰淇淋、水果干等。
2.
计划数据：
只有当信用表用于计划数据报告时，才需要填写第2节。FDA表2123也可用于报告审核检查数据。如果FDA表2123或其他FDA表3177中报告了时间，请勾选复选框，不要填写第2节。
a.
完成地区—输入进行审核检查的地区代码。
b.
企业总部所在地区—输入1b中列出的召回机构住所地的代码。
c.
审核检查操作码—操作17，已预先打印。
d.
操作日期—提供进行审核检查的日期。报告多次审核检查时，请使用上次审核的日期。
e.
中心文件编号或FEI—提供方框1b中所列召回机构的CFN或FEI。
f.
PAC代码—输入适当的PAC代码。
g.
员工—不需要加以说明。
h.
提供进行的造访次数和电话审核的细目。每种类型检查的时间应列在“小时”列下。
3.
审核客户：本表格设计用于第三级销售，即远远低于二级分销商收货人的分销链。
4.
收货人资料：“收货人”是指被检查的客户。所要求的数据是无需说明的。
5.
通知数据：填写相应的数据块。收货人是否收到关于召回通知的特定的书面、口头或个人接触；什么人发出的通知，什么时候收到的通知？
6.
行动和状态数据：无需说明
7.
需要的次级召回：在数据块10中描述企业的次级召回，或给出不进行次级召回的理由。如果企业没有正当理由拒绝执行次级召回，请在数据块10中或单独的备忘录中包括地区跟进。
8.
无需说明。
9.
无需说明。
10.
备注：提供数据库1至9中没有给出但有助于评估这个收货人的召回有效性的所有信息。
召回审核检查报告由执行检查的人和在提交给监控地区的报告上签名的人签署。
附录7-12A 
审核检查报告
1.
召回信息
a.
召回编号
b.
召回单位
c.
召回代码
d.
产品
2.
计划数据（如果先前已提交，请勾选复选框）（如果已经根据FDA表2123报告，请不要填写）
a.
完成地区代码
b.
总部所在地区代码
c.
操作代码—17
d.
操作日期—年月日
e.
召回单位中心档案编号
f.
PAC代码
g.
员工—总部所在地区Pos级别代码
h.
类型—造访/电话
# 检查小时数
3.
审核客户
a.
直接
电话号码：________________
b.
次级客户（二级）
电话号码：________________
c.
次级客户（三级）
电话号码：________________
4.
收货人资料：与收货人取得联系的人： 【】 电话【】 造访 【】 其他
a.
联系人姓名、职务及联系日期
b.
收货人类型
【】 批发商【】 医师【】 零售商【】 医院【】其他
【】 处理人【】 药房________________
【】 消费者【】 餐厅
c.
是否由收货人处理召回的产品？
[] 是 [] 否
5.
通知数据
a.
收到正式召回通知？
（如果“否”，跳到第6c项）
【】 是 【】 否【】 不能确定
b.
发送召回通知的人：
【】 召回企业
【】 直接客户 
【】 次级客户
【】 其他（请注明）________________
c.
通知日期
d.
收到通知的方式（例如信函、电话）
6.
行动和状态数据
a.
收货人是否遵守召回指示？（如果“否”，在第10项“在FDA联系之后采取的行动”中讨论）【】是【】否
b.
收到通知时手头的产品数量
c.
召回产品的现状 
【 】已返还【 】已销毁
【 】已纠正【】暂无 
【】仍持有待售/使用（*）
【】持有待返还/纠正（*）
（*） = 确保适当的隔离/行动
d.
处置的日期和方法
7.
需要重新召回？
收货人是否销售给任何其他客户？
（如果“是”，在“备注”或备忘录中提供详细信息）【】是【】否
8.
目前手头的产品数量
9.
伤害/不适
是否有任何伤害、疾病或不适？ 
【】损伤【】不适 
【】疾病【】无
如果回答除“无”之外的其他答案，则在单独的备忘录中报告详情，并将备忘录提交给监控地区，同时向OEIO/DE（HFC-210）提供一份副本。
10.
备注（如果产品仍然在出售或使用，请说明采取的行动）。
收件人： ___________________日期： ___________________
签名： ___________________
消费者安全监督官（SCSO）或召回协调员签名： ___________________
首席安全官/首席安全督察（CSI）签名： ___________________
地区：
检查日期：
附录7-13
一级召回每周状态报告（可选）
监督某些一级召回的地区可能需要向CRU或OEIO/DE提交每周状态报告。（每个审核计划的某些二级召回也可能需要提交每周状态报告。）当要求提供报告时，应在每个星期五营业时间结束之前编写并提交。
需要提交的数据可能会根据每次召回的具体情况而有所不同，但通常应该包含以下几点：
主题：状态报告，一级（或II），召回编号：__________
产品：
召回企业：
I.
企业活动概述
1.
收到通知的收货人人数和类型，通知的日期和方法。
2.
对召回通信做出响应的收货人人数。
3.
没有作出响应的收货人人数。
4.
已执行的有效性检查的数量和结果。
5.
企业在召回中遇到的重大问题。
6.
企业为完成召回而正在采取的任何其他措施。
II.
FDA审核活动摘要
1.
分配的审核检查任务的日期和数量。
2.
完成的审核检查数量。
3.
认定召回有效的审核检查的数量。
a.
直接客户
b.
次级客户
4.
认定召回无效的审核检查的数量。
a.
直接客户
b.
次级客户
5.
检查期间遇到重大问题。
向中心、OEIO/DE提供相关的额外信息，以便于评估召回进展或有效性。
附录A
州审核表格/附件
1.
FDA表3177
FDA表3177（召回审核审查报告）可联系当地的FDA召回协调员获取。
按照以下说明填写表格。注：每次审核检查填写一份表格；
数据块1.召回信息：
a.
召回编号：留空
b.
召回机构：提供负责发出召回通知的企业的名称和地址。
c.
召回代码：提供召回的批次、批号或序列号。
d.
产品：提供召回产品的名称。如果涉及多个产品，请使用通用术语，如冰淇淋、水果干等。
数据块2.计划数据：留空
数据块3.审核客户：表格设计用于第三级和以下级别的销售。如果知道，请填写相应的数据块以便于您的造访。
数据块4.收货人资料：“收货人”是指被检查的客户。所要求的数据是无需说明的。
数据块5.通知数据：填写相应的数据块。收货人是否收到关于召回通知的特定的书面、口头或个人接触；什么人发出的通知，什么时候收到的通知？
数据块6.行动和状态数据：无需说明
数据块7.需要次级召回？在数据块10中描述企业的次级召回，或给出不进行次级召回的理由。如果企业没有正当理由拒绝执行次级召回，请在数据块10中或单独的备忘录中包括地区跟进。
数据块8.目前手头的产品数量：不需要加以说明。
数据块9.伤害/不适：无需说明。
数据块10.备注：提供数据库1至9中没有给出但有助于评估这个收货人的召回有效性的所有信息。
签名数据块：补充审计报告由执行有效性检查的人在“首席安全官/首席安全督察签名”部分签署，同时由在提交给监控地区的报告上签名的人签署。
2.
其他表格
如果州工作人员希望在召回的审核造访期间使用不同的表格来捕捉信息，他们应该确保获得至少以下信息，以及监测地区和FDA所在地的地区办公室要求的所有其他信息：
1.
受访人的姓名和职称。
2.
是否收到通知，理解并遵守通知中的要求？
3.
通知的日期和方法
4.
收到通知时手头的召回产品数量。
5.
返还的数量和返还方式。
6.
销毁的数量和销毁方式。
7.
目前手头的数量及其状况（待售、待返还等）。
8.
预计返还或销毁的日期，计划的方法（如适用）。
9.
是否执行了次级召回？（如果是，请获取收货人名单，并从中选择您的次级召回检查位置）。
10.
是否收到伤害或者不适的报告？如果是，请报告详细信息。
3.
其他材料
FDA召回监控地区还可以向州工作人员提供审核任务（和召回有效性检查级别），以及召回的所有其他证明材料，例如新闻稿、技术指导等。
�对于州际牛奶托运人的产品召回，如果州政府已经或正在迅速适当地处理这种行为，食品药品管理局通常不会对这种行为进行分类或审核。必须向召回企业所在地的食品药品管理局地区办公室确保，参与州际牛奶托运人（IMS）工厂召回的所有各州都参与确保产品下架，并在适当情况下发出警告来保护公众健康。如果食品药品管理局确定各州无法实施必要的召回行动，机构将对召回进行分类、公布和审核，包括在必要时发布公开警告。


�根据《联邦法规汇编》第21篇第7.3（g）中的定义，“‘召回’是指企业取消或纠正食品药品管理局认为违反其负责实施的法律并且机构将采取查封等强制措施的市销产品。召回不包括退市和库存回收。”根据《联邦法规汇编》第21篇第7.3（j）中的定义，“‘退市’是指企业取消或纠正涉及轻微违规并且食品药品管理局不会采取强制措施，或者不涉及违规的市销产品，例如正常的存货周转做法、常规设备调整和修理等”。
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