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回収（改修、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（改修、患者モニタリング）着手報告書を提出しました、弊社の製造販売する医療機器「（販売名）」につき、今般回収（改修、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　回収（改修、患者モニタリング）品の類別、一般的名称、販売名、承認（認証、届出）番号、承認年月日（一変、記載整備届等含む）
２　回収（改修、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
３　回収（改修、患者モニタリング）品目の製造等を行った製造所（国内製造又は輸入した製造所）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
　
４　回収（改修、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、出荷先住所氏名及び製造記号（番号）
５　違反と指摘された日時、場所及び事項
６　回収（改修、患者モニタリング）を行った経緯
（１）経緯、不具合等の内容及び直接の回収（改修、患者モニタリング）原因
（２）不具合の根本原因
（３）回収（改修、患者モニタリング）範囲の特定理由
（４）自社の他の製品（同じ一般的名称等）について、同様の不具合の発生の可能性の有無
　　　また、他社製品でも同様の不具合が発生する可能性（想定できる範囲で可）の有無
７　回収（改修、患者モニタリング）品の出荷時の自家試験成績及び試験方法等
８　保存サンプルによる追加試験及びその試験方法（回収（改修、患者モニタリング）品の試験を含む）
　
９　会社の講じた措置
（１）回収（改修、患者モニタリング）数量
（２）当該回収（改修、患者モニタリング）情報の周知方法及び回収（改修、患者モニタリング）方法
（３）回収（改修、患者モニタリング）先一覧表（所在地、名称、回収（改修、患者モニタリング）数量、使用数量、回収（改修、患者モニタリング）年月日、製造記号（番号）、代理店及び医療機関に分けて記載すること。）
（４）不具合情報入手日、回収（改修、患者モニタリング）着手日、口頭での回収（改修、患者モニタリング）着手報告日、情報提供終了日及び回収（改修、患者モニタリング）終了日
（５）不良、不具合の事実
（６）健康被害発生の事実
（７）回収（改修、患者モニタリング）後の措置
（８）再発防止対策として特に講じた措置
（９）会社としての今回の回収（改修、患者モニタリング）に対する対応状況及び結果
　　　
１０　今後の対策及び決意
１１　その他
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