　年　月　日

茨城県知事　　　　　　　　殿

住　所　　　　　　　　　　　　　

氏　名　　　　　　　　　　　　　

　代表者　　　　　　　　　　　印

　　担当者所属部署　　　　　　　
　　担当者名（連絡先電話番号）　
回収（改修）着手報告書

今般、当社が製造販売した（医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器）「（販売名）」について、回収（改修）に着手しましたので下記のとおり報告します。
記

１　回収（改修）品目の一般的名称（類別）、販売名、承認（認証・届出）番号・年月日

２　回収（改修）を行う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）の原因となった製造所の名称、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）品のロット番号（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

５　回収（改修）着手年月日

６　回収（改修）を行う経緯、原因及び理由等

（１）　経緯

（２）　不良・不具合の原因

（３）　回収（改修）範囲（対象ロット番号（製造番号（記号））の特定理由

（４）　その他

７　回収（改修）分類

８　危惧される具体的な健康被害

９　回収（改修）方法

（１）
出荷先施設数

（２）
当該回収（改修）情報の周知方法及び回収（改修）方法

（３）
回収（改修）終了予定時期

（４）
回収（改修）品に対する措置方法

（５）
その他

10　その他

（１）　承認書等に記載した効能効果又は用途等

（２）　添付した文書類の一覧

（２）　その他必要事項

＜添付書類例示＞
①　製造販売業許可証の写し
②　承認書・認証書・届書の写し（抜粋でも可）
③　添付文書の写し
④　回収（改修）先施設一覧
⑤　回収（改修）先対象施設（医療機関、販売代理店、薬局薬店等）に対する回収通知文の写し
⑥　回収（改修）確認文書様式
⑦　その他参考資料（輸入品にあっては、輸入先製造業者からの連絡文書の写し及び和訳）
