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様式10-1 
品質情報等の連絡・評価書
	件名
	

	品名
	
	剤形
	
	包装形態
	

	ロットNo.
	
	発生数量
	

	発生年月日
	　　　年　　月　　日　
	現品の有無
	　　　有り　　　　無し

	記入年月日
	　　　年　　月　　日
	現品確認年月日
	　　　年　　月　　日

	連絡表記入者
	所属　　　　　　　　　　　　　　氏名

	品質情報の申し出先

　住所　　　：

　発生先名称：

　所属　　　：

　役職・氏名：

　申出内容または申出経緯：



	品質情報の発生状況・発見時の状況等の追加情報：（添付資料参照）



	その他依頼事項：



	情報入手
	　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　印
	品質保証部門
	年　　月　　日

　　　　　　　　　　印


［品質情報に関する評価］　　
	評価者
	品質保証責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日

	評価結果
	①薬事法に違反する不良医療機器
：
□ 否
□ 該当
②危害発生のおそれのある場合
：
□ 否
□ 該当

③その他、品質不良のおそれのある場合
：
□ 否
□ 該当

（いずれかに該当する場合は総括製造販売責任者に報告する）

安全管理責任者への報告の要否
：
□ 要
□ 否

	コメント欄
	









	総括製造販売責任者の確認

署名：　　　　　　　　　　　　　      年　     月　     日


様式10-2

様式10-3

別紙・様式3

品質欠陥に係る手順書・改訂履歴
	№

	改訂
年月日
	改訂箇所及び改訂内容

	改訂理由

	作成
(日付）
	照査
(日付）
	承認
(日付）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


様式10-4





















様式10-5
品質不良等の処理に係る記録書
	報告年月日：
	発生年月日：
	発生場所：

	品名：
	剤形：
	製造業者名：

	品質不良等の情報：

１．情報の概要：品質情報等の連絡・評価書　参照

２．原因究明等：製造所からの原因究明、再発防止策検討結果報告書　参照

３．その他：

	品質不良等に関する追加調査：

　　１．品質不良またはそのおそれの及ぶ範囲：

　　　　該当製品またはロット番号（製造番号）のリスト：

　　　　出荷先または在庫状況：

　　２．品質不良またはそのおそれがもたらす影響：

　　３．応急処置対策等の実施の有無：

　　



	その他、関連する情報等

	コメント欄
品質保証責任者　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　


［所要の措置の決定］
出荷・配送の停止：　　　□ 要　　　　　□ 否
回収の実施　　　：　　　□ 要　　　　　□ 否
改修の実施　　　：　　　□ 要　　　　　□ 否
その他の措置　　：　　　□ 要　　　　　□ 否
コメント欄
決定者：総括製造販売責任者　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　　　
様式10-6






	
	

	
	
	

	


	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

























































































情報提供








                  品質不良等の措置の進捗状況及び結果報告書








件　　　名�
�
措置�
１．出荷・配送の停止


２．回収


３．改修


４３．その他�
�
品質不良の概要�
別紙：品質不良等の処理に係る関する記録書　参照�
�
品質不良の措置の実施計画：�
�
進捗状況


報告日�
品質不良等の措置に係る関する進捗状況�
品質保証


責任者


（報告）�
総括製造


販売責任者


（受理）�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�



報告者�
品質保証責任者：�
報告年月日�
　　年　　月　　日�
�
措置の結果報告














　　　　　　確認：総括製造販売責任者　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日　�
�















品質情報等の処理の結果報告書





                                                             年    月    日


総括製造販売責任者　殿








                                           　　品質保証責任者        


                                           　　　　　　　　　　　　　　





　　


○○○○  　　　年○○  月○○  日に発生しました、以下の品質情報に係るV関する原因究明及び再発防止策の検討


結果並びに処理結果を報告致します。








１．品質情報処理結果等


　（１）品質情報の内容等　　　　　　別紙様式11-1１：品質情報等の連絡・評価書　参照


（２）原因究明及び再発防止策等　　様式11-2別紙２：品質情報等の調査・改善指示書　参照


（３）品質情報入手先への回答　　　様式11-3別紙３：品質情報に関する回答書　参照








２．当該製品の製造業者への実地の確認等


　　　（１）実地確認の要否　　


　　　　　　□ 要　　　　　　　　　　　　　　　　□ 否


実地の確認結果


実施日�
�
�
実施者�
�
�
対象製造業者名�
�
�
対象製品名�
�
�
指摘事項または改善指示事項�
�
�



３．その他、報告事項








原因究明、再発防止策検討結果報告書





                                                             年    月    日


製造販売業者        ○○○株式会社


品質保証責任者             殿








                                           製造業者        ○○○株式会社


                                           製造管理者                印





　拝啓、平素は格別のお引き立てを賜り、誠に有り難うございます。


  このたび、○○○○　　　年○○  月○○  日に発生しました下記の品質情報に関する原因究明及び再発防止策の


検討結果を報告致します。


今回の品質情報によりご心配をおかけしましたことをお詫びすると


ともに、今後ともなお一層のご指導、お引き立てのほどよろしく御願いいたします。








　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記











１．品質情報の概要











２．品質情報の発生原因等の調査結果














３．再発防止策











４．その他



































品質情報等の調査・改善指示書


                                                             年    月    日


製造業者        ○○○株式会社


製造管理者：             殿


                                           製造販売業者        ○○○株式会社


                                           品質保証責任者                印　


　　　


拝啓、貴社ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のお引き立てを賜り、誠に有り難うございます。


さて、このたび入手致しました下記品質情報について、その内容調査、発生原因の究明及び再発防止策、改善処置等をご検討の上、○○○○年○○月○○日までに書面にてご回答いただくよう御願いいたします。


なお、当該品質情報により、回収の必要性や安全性への懸念がある場合には、Ｆａｘ等で直ちにご連絡いただくよう御願いいたします。　　　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　敬具


記





１．品質情報の概要


　　　　件名：


　　　　詳細：　別添の品質情報等の連絡・評価書参照





２．調査依頼事項


　（１）当該品質情報の内容確認、発生原因及び発生工程の推測


　（２）当該品質情報の影響する範囲の推測


（当該品、ロット全体、他のロット、他の製品等への影響）


　（３）参考品の調査結果


　（４）製造記録、保管記録、製造衛生管理記録及び試験検査記録の調査結果


　（５）当該品質情報による回収への懸念の有無、その理由


　（６）当該品質情報による安全性への懸念の有無、その理由


　（７）当該品質情報に伴う処置対策案


（８）再発防止対策案及びその実施期限





３．連絡先


　　○○○株式会社　品質保証部　品質保証責任者　　○○○○○


　　住所：


　　　TEL：


　　　FAX：








　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上











必要と判断する場合�危害発生防止措置の実行指示





品質保証責任者�関係部門





報告�(様式11-6)





回答





原因究明�改善指示





回答�(様式11-5)





情報提供





改善を必要と�認める場合





発生原因究明�再発防止対策立案�改善等指示





安全管理責任者





記録の保管





評価�（様式11-1）





報告�(様式11-4)





総括製造販売�責任者





報告（様式11-1）





品質保証責任者





情報入手窓口





情報提供
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