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回収（患者モニタリング）終了報告書
　令和　　年　　月　　日付けで東京都に回収（患者モニタリング）着手報告書を提出しました、当社の製造販売する医薬品・医薬部外品・化粧品・再生医療等製品「（販売名）」につき、今般回収（患者モニタリング）が終了しましたので、下記のとおり報告します。

　また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律違反の指摘に対して、併せて報告します。

記

１　会社の概要
（１）資本金
（２）従業員数
（３）会社設立年月日
（４）医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、「医薬品医療機器等法」という。）に基づく許可等状況
（５）製造販売承認品目数
（６）年間の医薬品医療機器等法関連品目販売金額
（７）年間の回収（患者モニタリング）品目の販売金額
２　回収（患者モニタリング）品の種別、一般的名称、販売名、承認（認証・届出）番号・年月日

３　回収（患者モニタリング）を行った製造販売業の主たる事務所の名称、所在地、許可年月日及び許可番号

４　回収（患者モニタリング）品目の製造等を行った製造業者の名称、所在地、許可（認定、登録）年月日及び許可（認定、登録）番号

５　回収（患者モニタリング）品の製造記号（番号）、製造（輸入）数量、製造（輸入）年月日及び出荷年月日、出荷数量、在庫数量

６　違反と指摘された日時、場所及び事項

７　回収（患者モニタリング）及び違反の経緯、原因及び理由

（１）経緯、不良の原因

（２）不良の根本原因

（３）回収（患者モニタリング）範囲（対象ロット番号（製造番号（記号））の特定理由

（4） その他

８　回収（患者モニタリング）品の出荷時の試験成績及び試験方法等
９　保存サンプルによる追加試験及びその試験方法（回収品の試験を含む）

10　従来の品質管理状況（製造（輸入）管理、試験の実施方法（試験の概要・試験項目等））
11　会社の講じた措置
（１）回収（患者モニタリング）結果（出荷先件数・数量、回収（患者モニタリング）先件数・数量、使用数量、回収（患者モニタリング）年月日）
（２）当該回収（患者モニタリング）情報の周知方法及び回収（患者モニタリング）方法
（３）情報入手日、回収（患者モニタリング）着手日、口頭での回収（患者モニタリング）着手報告日、情報提供終了日及び回収（患者モニタリング）終了日
（４）不良の事実

（５）健康被害発生の事実

（６）回収（患者モニタリング）後の措置

（７）再発防止対策として特に講じた措置

（８）会社としての今回の回収（患者モニタリング）に対する評価

　　　

12　今後の対策及び決意

13　その他

　回収（患者モニタリング）終了報告書作成のポイント及び添付資料
※　報告書の記載内容・添付資料の詳細は異なる場合があります。詳細は都の担当に確認してください。

項目１：会社の概要

項目２：回収（患者モニタリング）品の一般的名称、販売名、承認（認証・届出）番号・年月日
＜ポイント＞

· 承認事項一部変更承認年月日、記載整備届出年月日も記載すること。
· 承継品にあっては、承継届出年月日及び被承継者を記載すること。
· 輸入の場合は外国製造業者名及び国名も記載すること。

＜添付資料＞

· 承認書等（承認番号・販売名が記載してある部分及び当該不具合に関連する部分）の写し
· 承継品にあっては承継届の写し
· 製品カタログ
· 添付文書

項目３：回収（患者モニタリング）を行った製造販売業の主たる事務所の名称、所在地、許可年月日及び許可番号
＜ポイント＞

· 許可証と照らし合わせ、正確に記載すること。

項目４：回収（患者モニタリング）品目の製造等を行った製造業者の名称、所在地、許可（認定、登録）年月日及び許可（認定、登録）番号

＜ポイント＞

· 製造所について、回収（患者モニタリング）の原因となったところは、国内及び国外を問わず記載すること。

＜添付資料＞

· 製造所が東京都知事の許可以外の場合は、製造所の許可証及び認定証の写し

項目５：回収（患者モニタリング）品の製造記号（番号）、製造（輸入）数量、製造（輸入）年月日及び出荷年月日、出荷数量、在庫数量
＜ポイント＞

· 製造数量が出荷数量、在庫数量等の合計となるようにすること。

· 製造（輸入）数量、出荷数量を確認するので、各種記録を整理しておくこと。
項目６：違反と指摘された日時、場所及び事項

＜ポイント＞

違反の事実及び違反と指摘された日時、場所、違反条文を記載すること。
項目７：回収（患者モニタリング）及び違反の経緯、原因及び理由
（１）経緯、不良の原因

＜ポイント＞

· いつ、どこで、どのような不良が発生したのか、どのような不良が発生しうるか、わかりやすく記載すること。

· 今回の回収（患者モニタリング）を受けて、対策すべき回収（患者モニタリング）原因を記載すること。（例：承認規格不適合、化粧品基準外成分の配合、表示内容の誤り等）
＜添付資料＞

· 本回収（患者モニタリング）が海外製造元からの指示の場合、外国製造業者からの回収（患者モニタリング）通知の写し等を添付すること。

· 国内で発生した場合は、処理記録の写し等を添付すること。
（２）不良の根本原因
＜ポイント＞

· 当該不良の原因について、根本的な原因及び理由を記載すること。（例：教育訓練不足による人為的ミス、作業手順未整備、設計管理不備等）
（5） 回収（患者モニタリング）範囲（対象ロット番号（製造番号（記号））の特定理由

＜ポイント＞

· 他の製品及びロットに当該不良が及ばず、当該回収（患者モニタリング）範囲が適正である理由を記載すること。

（４）その他

＜ポイント＞

· その他、特に記載すべき事項があれば、記載すること。
項目８：回収（患者モニタリング）品の出荷時の試験成績及び試験方法等
＜ポイント＞

· 試験記録の写し等を添付すること。

項目９：保存サンプルによる追加試験及びその試験方法（回収（患者モニタリング）品の試験を含む）
＜添付資料＞

· 試験記録の写し等を添付すること。
項目10：従来の品質管理状況（製造（輸入）管理、試験の実施方法（試験の概要・試験項目等））

＜ポイント＞

· 当該不良の発生が従来の品質管理方法に関係する場合は記載すること。

項目11：会社の講じた措置
（１）回収（患者モニタリング）結果（出荷先件数・数量、回収（患者モニタリング）先件数・数量、使用数量、回収（患者モニタリング）年月日）
＜添付資料＞

· 回収（患者モニタリング）先施設一覧表（名称、所在地、回収（患者モニタリング）数量、回収（患者モニタリング）ロット番号（製造番号（記号））、使用済み数量、使用ロット番号（製造番号（記号））、回収（患者モニタリング）年月日、代理店及び医療機関に分けて記載すること。）
· 回収（患者モニタリング）先からの回収（患者モニタリング）確認書の写しを添付すること。
（２）当該回収（患者モニタリング）情報の周知方法及び回収（患者モニタリング）方法
（３）情報入手日、回収（患者モニタリング）着手日、口頭での回収（患者モニタリング）着手報告日、情報提供終了日及び回収（患者モニタリング）終了日
（４）不良の事実
＜ポイント＞

· 国内及び海外についての不良内容、発生件数及び発生率を記載すること
＜添付資料＞

· 必要書類を添付すること。
（５）健康被害発生の事実
＜ポイント＞

· 国内及び海外についての健康被害内容、発生件数及び発生率を記載すること。
＜添付資料＞

· 必要書類を添付すること。

（６）回収（患者モニタリング）後の措置
＜ポイント＞

· 回収（患者モニタリング）した製品について、処分方法を具体的に記載すること。

＜添付資料＞

· 廃棄、返送をした場合は、証明書類（マニフェスト等）の写しを添付すること。
（７）再発防止対策として講じた措置
＜ポイント＞
· 製造業者の対策も含めて自社における対策について記載すること（輸入品の場合、外国製造業者の対策を含む）。７(２)の原因の改善策になっていること。
（８）会社としての今回の回収（患者モニタリング）に対する評価
＜ポイント＞
· 今回の回収（患者モニタリング）について、原因追求、回収（患者モニタリング）範囲、回収（患者モニタリング）数量、再発防止策及び保健衛生上の危害防止策などを適切に講じた旨を記載すること。

項目12：今後の対策及び決意

＜ポイント＞

今回の医薬品医療機器等法違反を反省し、今後、医薬品医療機器等法を遵守していく旨を記載すること。
項目13：その他
＜ポイント＞

· その他、特に記載すべき事項があれば、記載すること。
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