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［解説］　

この手順書は、回収が決定された場合以後の処理に関する手順書であるが、業務が関連することから、「品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順」に本手順を含め、ひとつの手順書とすることも可能と考えられる。

なお、回収に伴う作業の概要を別紙のフローチャートに示す。

（目的）

１．この手順書の目的は、別に定める「品質等に関する情報及び品質不良等の処理」に従って総括製造販売責任者が回収を決定した後、または品質に関する回収に限らず、回収を行う際に、品質保証責任者等が、回収処理を適切かつ円滑に行うための必要な手順を定めることである。

（適用範囲）

２．この手順書は、自主回収または回収命令による、市場からの回収に適用する。

（用語の定義）

３．必要に応じて用語を定義する。

（責任者と役割）

４．製造販売業者は、総括製造販売責任者と品質保証責任者の役割等について規定しておく。例えば以下のような内容が考えられる。

・　回収等の所要の措置の決定者は総括製造販売責任者であること

· 総括製造販売責任者から回収等の指示を受けたとき、品質保証責任者は速やかに回収等の所要の措置を講じること

· 品質保証責任者が行う回収した医薬品（以下、「回収品」という）の区分と一定期間の保管、並びに適正な処理、さらに記録の作成と総括製造販売責任者への文書による報告について、速やかに実施させること

（その他の対応責任者と役割）

4.3「その他の対応責任者」とは、品質保証責任者のもとで、回収について医療機関及び取引先等への連絡、監督官庁への報告、報道機関への発表のほか、社外対応窓口、製造業者への連絡、回収品の保管、原因究明とそれに対する改善措置、記録の作成などの業務を行う責任者をいい、これらをあらかじめ設定しておく。

（回収の作業の手順）

５．回収に伴う作業を時系列的に記載した文章をここに記載する。

（回収のクラス判断と回収範囲の特定）

（クラス判断）

6.1　回収を行う際は、医療機関等への情報提供に資するため、厚生省医薬安全局長通知（平成１２年３月８日医薬発第２３７号）を参照し、当該製品によりもたらされる健康への危険性の程度に基づき、クラス分類を行うこと。

　　クラスⅠ；重篤な健康被害または死亡の原因となり得る状況

　　クラスⅡ；一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性があるか、

　　　　　　　または重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況

　　クラスⅢ；健康被害の原因となるとはまず考えられない状況

なお、回収にあたっては、基本的にクラスⅡに該当するものと考え、健康被害発生の原因とはまずは考えられない積極的な理由があればクラスⅢに、クラスⅡよりもさらに重篤な健康被害発生のおそれがある場合にはクラスⅠと判断することとされている。

（回収範囲の特定）

6.2　回収の範囲は、発生した不良の原因等の調査結果に基づき、例えば次の分類を参考として

決定する。

(1)当該ロットの中に同一の不良が発生する可能性がある場合・・・当該ロット

(2)同一の不良が他のロットにも発生する可能性がある場合・・・該当するロット

(3)同一の不良が当該製品の全ﾛｯﾄに発生する可能性がある場合・・・当該製品の全ロット

(4)同一の不良が他の製品にも発生する可能性がある場合・・・該当する全製品

（回収の開始、回収の作業）

（総括製造販売責任者からの回収の指示）

7.1  総括製造販売責任者からの回収の指示を受けて、品質保証責任者は速やかに以下の回収の作業に着手することを記載する。

（医療機関、取引先等への回収連絡文書の作成と配布）

7.2 　回収の対象となる医薬品を出荷した医療機関、取引先をリスト等で確認すること。なお、医療機関、取引先等への回収連絡文書については、あらかじめ書式を決めておくこと。（別紙・様式１参照）

（製造業者への連絡）

7.3　回収処理本部設置後直ちに、製造所に回収を行う旨を連絡し、原因の究明の指示、ならびに改善措置の指示を行う。

（その他回収の実施に際して必要な事項）

7.4　「その他回収の実施に際して必要な事項」とは、回収業務を実際に円滑に進めるために必要なあらかじめ定めておくべき事項をいう。例えば、

(1)営業部門を通じて各特約店への、回収作業の協力依頼の方法

(2)医療機関、取引先等から回収品保管（受入）部署への、回収品の送付方法

(3)特約店及び得意先ごとの、回収状況の把握の方法

(4)回収品保管（受入）部署から回収処理本部への、回収の進捗報告、等

（監督官庁への報告）

８． 回収に着手するときはまず監督官庁に第一報を入れる。同時にインターネット掲載用の案文（別紙・様式２）も合わせて提出する。なお、回収の着手時及び終了時には監督官庁に文書により報告することになっているので、その報告の様式については、薬事法の第７７条の４の３、薬事法施行規則６４条の５の３、薬発第２３７号通知に基づいて、あらかじめ書式を決めておくこと。（別紙・様式３、様式４参照）必要に応じ、回収の状況について定期的に報告を行う。

（報道機関への発表）

９．クラスⅠ及びクラスⅡ（製造業者等が既に対象となる医療機関等を全て把握している場合等、報道機関を利用した情報提供の必要性に乏しい場合を除く）については、報道機関へ発表する。

（回収品の保管と処理）

１０．製造販売業者は、医薬品の品質に関する回収に限らず、回収を行うとき、品質保証責任者に行わせる以下の業務について記載する。

（回収品の受け入れ、保管管理）、（回収品の廃棄等の処理）

10.1 10.2　受入場所、保管管理の方法、廃棄処理の方法、回収品の受入の方法、保管の方法、廃棄の記録等について記載する。
回収品を区分して、一定期間保管した後、適切に処理することを記載する。この「一定期間」とは、回収品の処置が決定するまでの期間をいうものであることを明記しておく。
（監督官庁への回収品処理報告）

10.3　監督官庁に回収品を処理した記録を報告する旨を記載する。

（原因の究明）

１１．原因の究明とは、以下のことを調査して回収に至った原因を明らかにすることである。

製造業者等も含めて調査実施者を明確にしておく。

(1)該当ロットの出荷後の流通経路、使用の状況、回収品の品質等

(2)参考品の品質等

(3)製造記録、試験検査記録、保管記録、及び製造衛生管理記録

（改善措置の指示と改善状況の確認）

１２．品質保証責任者のもと、改善策の立案、検討、改善措置実施の確認までの作業内容を定めておく。

（総括製造販売責任者への報告）

１３．品質保証責任者は、回収の内容、原因究明の結果、及び改善措置を記載した、回収処理記録を作成し、統括製造販売責任者に対して文書で報告することを記載する。

（記録の作成と保管）

１４．製造販売業者は、回収の内容、原因究明の結果、及び改善措置を記載した、回収処理記録を作成し保存することなどを記載する。

また、記録の保管期間は文書・記録の管理に関する手順を定め、保管場所をこの手順書に明記しておく。

（記録等の様式）

１５． 必要に応じ記録書類等の様式（参考例：別紙参照）をあらかじめ定めておくことが望ましい。

別紙・様式１（医療機関、取引先等への回収連絡文書）
自主回収のお知らせ
年　　月

ＯＯＯＯ　株式会社

謹啓

　　平素は弊社医薬品に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

　　このたび、弊社医薬品（製品名）に

　　　　　　　　　　　　　　当該ロットの在庫品を自主的に回収することといたしました。

　　皆様には多大なご迷惑とお手数をお掛けし、大変申し訳なく存じますが、事情をご賢察の上、下記ロットの回収にご協力賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。

謹白

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記

製品名：

包装形態：

製造番号：

［お問い合わせ先］

　ＯＯＯＯ株式会社　

　ＴＥＬ；

　ＦＡＸ；

以上

別紙・様式２（インターネット掲載用資料）

（資料作成年月日）

（医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器の別）回収の概要

（クラスⅠ・クラスⅡ・クラスⅢの別）

1． 一般名及び販売名

2． 対象ロット、数量及び出荷時期

3． 製造販売業者等名称

4． 回収理由

5． 危惧される具体的な健康被害

6． 回収開始年月日

7． 効能・効果又は用途等

8． その他

９．　　担当者及び連絡先
別紙・様式３（自主回収着手時の、監督官庁への報告文書）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日　
東京都知事　　　　　　　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「（販売名）」について、回収に着手しましたので下記のとおり報告します。なお、本件については、令和　　年　　月　　日に、口頭にて概要を報告しています。
記
１　回収品目の一般的名称、販売名、承認（認証・届出）番号・年月日
２　回収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　回収の原因となった製造所の名称、所在地、許可（認定）年月日及び許可（認定）番号

４　回収品のロット番号（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　回収着手年月日
６　回収を行う経緯、原因及び理由等

（１）　経緯

（２）　不良の原因

（２）　回収範囲（対象ロット番号（製造番号（記号））の特定理由

（３）　その他

７　回収分類

８　危惧される具体的な健康被害

９　回収方法

（1） 出荷先施設数

（2） 当該回収情報の周知方法及び回収方法

（3） 回収終了予定時期

（4） 予定する廃棄方法

（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）　その他必要事項
別紙・様式４（回収終了時の、監督官庁への報告文書）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　令和　　年　　月　　日　
東京都知事　　○○　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）
回収終了報告書
　令和　　年　　月　　日、東京都に報告した、当社の製造販売する医薬品・医薬部外品・化粧品「（販売名）」につき、今般回収が終了しましたので、下記のとおり報告します。
記

１　回収品の一般的名称、販売名、承認（認証・届出）番号・年月日

２　回収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　回収品目の製造等を行った製造業者の名称、所在地、許可（認定）年月日及び許可（認定）番号

４　回収品の製造記号（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
５　回収を行った経緯、原因及び理由

（１）経緯、不良の原因

（２）不良の根本原因

（３）回収範囲（対象ロット番号（製造番号（記号））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、同様の不良の発生の可能性の有　　　　　　　　　無。また、他社製品でも同様の不良が発生する可能性の有無。

（5） その他

６　回収品の出荷時の試験成績及び試験方法等
７　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）

８　会社の講じた措置
　①　回収数量
2 当該回収情報の周知方法及び回収方法
　③　情報入手日、回収着手日、情報提供終了日及び回収終了日
④　不良の事実

⑤　健康被害発生の事実

　⑥　回収後の措置

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に対する評価

　　　

９　その他

別紙・様式５

「回収処理に関する手順書」の制定・改訂履歴
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	制定・改訂
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