
　○○年○○月　制定・改訂
品質の確保に関するフローチャート
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 




　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　




　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○年○○月　制定・改訂

苦情処理フローチャート
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

                                          



　　　　　　　　　　　　　　


 

　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 



　　○○年○○月　制定・改訂
不具合等に関する連絡処理フローチャート

兼　回収処理フローチャート
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

                                          


　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　


　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○年○○月　制定・改訂

設置管理医療機器の取扱いに関するフローチャート
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
                                          





　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　

　　　　　


　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




　　　　　　　　　　　




製造販売業者、販売業者・貸与業者　㈱●●●●





入荷、保管、出荷時等に、｢品質等点検表｣、「譲受・譲渡記録」等、記録する。





製品





発注





販売業者・貸与業者（当社）


○○○○㈱東京営業所





製品





（入荷時の点検例）


・木枠、外箱、袋、製品などに破損、結露、さびなど異常はないか。


・納品書と相違はないか（品名、型番、サイズ、数等）。


・表示は適正か（使用期限があるものは、期限の範囲内か）。


・譲受記録には必要事項が記載されているか。


(1)品名(2)数量(3)製造番号又は製造記号(4)譲受年月日(5)譲渡人の氏名・住所


（製造番号又は製造記号を譲受記録と照合し、未記載の場合は記載する。）





入荷





（保管時の点検例）


・衛生的な場所に保管しているか。


・温度、湿度、静電気等の管理は適正か。


・先入れ先出しを行っているか（必要数の在庫はあるか）。


・添付文書・取扱説明書は最新のものか。











保管








★保管場所の清掃を行った場合も日付、担当者などを


記録した清掃記録を作成する。








★製造販売業者からの品質の確保について指示があれば、


その指示に従い、管理してください。


★取り扱う品目の分類を一覧表にして管理するとよい。


（一般、管理、高度の医療機器の分類や、特定保守管理医療機器への該当の有無など）





販売先　○○病院


△△株式会社


　　　　





発注





出荷





（出荷時の点検例）


・木枠、外箱、袋、製品などに破損、結露、さびなど異常はないか。


・納品書と相違はないか（品名、型番、サイズ、数等）。


・表示は適正か（使用期限があるものは、期限の範囲内か）。


・譲渡記録には必要事項が記載されているか。


(1)品名(2)数量(3)製造番号又は製造記号(4)譲渡年月日(5)譲受人の氏名・住所


（製造番号又は製造記号を譲渡記録と照合し、未記載の場合は記載する。）





医療機関等








説明


措置の実施





苦情





内容確認





販売業者・貸与業者





「苦情処理記録票」に入手した情報を記載する。





受付者





内容確認





速やかに報告





・苦情の内容の確認、分析を行い、原因を明らかにする。


・改善策を検討し、所要の措置を講ずる。


・「苦情処理記録票」に原因究明の結果及び改善措置について


記載し、保存する。





販売管理者





医療機器の品質等に関する場合や自らに起因するものでないことが明らかな場合は、苦情の内容を情報提供








説明


措置の実施


　





製造販売業者





医療機関等








説明


回収の実施





内容確認





不具合等の


報告





販売業者・貸与業者





「不具合等に関する連絡票」に入手した情報を記載する。





受付者





・内容の確認、分析を行い、回収が必要かどうかを判断する。（この際、自らに起因することが明らかな場合を除き、


製造販売業者へ情報提供等の連絡を行う。）


【回収が必要な場合】


・回収は迅速に行う。


・回収に至った原因を明らかにする。


・改善策を検討し、所要の措置を講ずる。


・回収した医療機器を区分して一定期間保管した後、


適切に処理を行う。


・「回収処理記録票」に原因究明の結果及び改善措置に


ついて記載し、保存する。





速やかに報告





内容確認





販売管理者





説明


回収の実施


（回収の原因が製造販売業者にある場合）





自らに起因することが明らかな場合を除き、不具合等の内容を情報提供





★不具合等の第一報が販売・貸与業者に入る場合があります。その際に、情報を滞りなく製造販売業者に伝えるような処理手順を決めておいてください。


★製造販売業者からの回収の場合には、販売・貸与業者として協力してください。





製造販売業者





製造販売業者


㈱●●●●　品質保証部





設置管理基準書


　　入手





設置管理基準書交付





製造販売業者が


設置する場合





・設置管理基準書を交付した場合、設置に係る管理を行った場合（委託先より報告を受けることを含む）、その記録を作成する。


・設置を行う者に対し、設置に係る管理に関する教育訓練を実施し、その記録を作成する。


・記録は１５年間保存する。





販売業者・貸与業者（当社）


○○○○㈱東京営業所





自ら設置する場合





設置を委託する場合





・設置の委託（設置に係る管理に関する報告についての条項を含む委託契約を結ぶ）


・設置管理基準書交付





報告





設置業務受託者








設置管理基準書に基づく適正な設置管理





★設置管理医療機器とは、特定保守管理医療機器のうち、設置にあたって組立てが必要なものであって、保健衛生上の危害の発生を防止するために、組立てに係る管理が必要なものとして厚生労働大臣が指定したものです。


　例）Ｘ線診断装置、CT装置、歯科用ユニット　等





設置管理医療機器を設置する施設□□□□病院

















