
　　　　　　　【別紙　様式４－１】
　お取引様各位

年　　月

＊＊＊＊会社

自主回収についてのお知らせ
謹啓

　　平素は弊社化粧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、弊社化粧品（製品名）に

　　　　　　　　　　　　　　　　当該ロットの製品を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、下記ロットの回収及び別紙回収確認書の送付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：

ロット番号：

［お問い合わせ先］

　＊＊＊＊会社　

　ＴＥＬ：

　ＦＡＸ：

以上
回　収　確　認　書
誠に恐れ入りますが、在庫数、貴社名・店舗名、ご担当者名、確認年月日等の必要事項をご記入のうえ、弊社あてご返送ください。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月

＊＊＊＊会社

製品名：○○○○

ロット番号：△○□

在庫数：　　　　　
（該当するロット番号の在庫数をご記入ください。無い場合には「０」の記入をお願いします。）

貴 社 名・店 舗 名 ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ご 担 当 者 氏 名  ：　　　　　　　　　　　    　　　　　　　　　
確　認　年　月　日 ：　　　　　　　年　　月　　日　

ご連絡先電話番号 ：　　　　　　　　　　　    　　
備　　　　　    考 ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　

　お問い合わせ先

　＊＊＊＊会社
　東京都○○区○○

　ＴＥＬ：

　ＦＡＸ：
【別紙　様式４－２】

　　年　　月　　日作成
　化粧品（医薬部外品）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．担当者名及び連絡先
　　　　　　　　　　　　【別紙　様式４－３】

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） 回収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）　その他必要事項
　【別紙　様式４－４】
回 収 処 理 記 録

	対象製品名
	

	ロット番号
	
	回収決定年月日
	　　 　年 　月 　日

	回収の内容


	出荷時期
	　　　 年 　月 　日～　　 　年 　月 　日

	
	出荷数量
	

	
	回収期間
	　　 　年 　月 　日～　　 　年 　月　 日

	
	回収数量
	

	
	回収を終了した理由
	

	
	回収した製品の

保管場所
	

	
	回収した製品の

処分方法
	□　廃棄
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	備考
	東京都への連絡日　　：　　　　年　　月　　日
回収着手報告書提出日：　　　　年　　月　　日

回収終了報告書提出日：　　　　年　　月　　日

	改善措置記録
	品質不良の内容
	

	
	調査結果

（原因究明）
	

	
	改善措置結果

（再発防止対策等）
	


	品質保証責任者
	印
	報告年月日
	　　   年 　月　 日

	総括製造販売責任者
	印
	確認年月日
	　　 　年 　月　 日


　【別紙　様式４－５】

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　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　会社の概要
（１）資本金
（２）従業員数
（３）会社設立年月日
（４）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（以下「医薬品
医療機器等法」とする）に基づく許可状況
（５）製造販売承認品目数
（６）年間の医薬品医療機器等法関連品目販売金額
（７）年間の回収品目の販売金額
２　回収品の一般的名称、販売名、承認（認証・届出）番号・年月日

３　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

４　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

５　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

６　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）その他

７　回収品の出荷時の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（回収品の試験を含む）

９　従来の品質管理状況（製造（輸入）管理、試験の実施方法（試験の概要・試験項目等））
１０　会社の講じた措置
（１）回収結果（出荷先件数・数量、回収先件数・数量、使用数量、回収年月日）
（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

　　　

１１　その他

