回収終了報告書

令和　　年　　月　　日

愛知県知事　大村　秀章　殿
住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者氏名）
　当社が製造販売する医薬品（医薬部外品・化粧品・医療機器等）について、自主回収が終了しましたので下記のとおり報告します。

記

１　会社の概要（個人の場合は、店舗等の概略）

・資本金

・従業員数

・会社（法人）の設立年月日（個人の場合は創業年月日）

・医薬品医療機器等法に基づく許可状況

・製造販売業の主たる機能を有する事務所の名称

・製造販売業の主たる機能を有する事務所の所在地

・製造販売業者の許可番号、許可年月日

・総括製造販売責任者氏名

・製造販売品目数

・全薬事品目の年間生産金額

・回収品目の年間生産金額

２　回収品の概要

・名称

・医療機器の場合は当該機器のクラス分類

・当該品目の製造販売又は製造に係る許可番号及び許可年月日

・当該品目の承認番号、承認年月日

・効能・効果又は用途

・回収のクラス分類の別

３　回収品の数量等

・回収対象ロット

・回収対象数量

・出荷年月日

・出荷先

（出荷先については、代理店に分けて記載すること）

４　回収品の製造所の名称及び所在地等

・名称

・所在地

・許可番号

・許可年月日

５　回収を行った経緯、原因及び理由等

・経緯、不具合等の内容及び直接の回収原因

（回収原因については、具体的に記載すること。例：接着不良、誤表示等）

・不具合の原因

（例：人為的ミスによる教育訓練不足、作業手順未整備等）

・回収範囲の特定理由

６　回収結果

・回収着手年月日

・回収終了年月日及び情報提供終了日

・回収数量及び回収率

・回収方法（回収先に対する通知の写しを添付すること）

・回収先一覧表

（項目：所在地、名称、出荷数量、回収数量及び年月日、製造ロット等）

（回収先については、代理店に分けて記載すること。）

（回収先からの回収確認書等の写しを添付すること。）

・不良、不具合の事実

（国内及び海外についての不具合内容、件数及び発生率を記載すること。）

７　講じた措置

・回収後の措置

（廃棄処分の証明書の写し等を添付すること。）

・不具合防止対策として講じた措置

（５の原因の改善策になっていること。輸入品の場合は輸入先製造業者の対策を含む。）

８　その他

・健康被害発生の事実及びその内容

（国内及び海外について、内容、件数、発生率を記載すること。）

・その他参考事項

