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回収命令





有効性・安全性情報の入手・評価





品質情報等の入手・評価





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


ＧＶＰ手順





監督官庁





① 回収不要





②Telにて第一報。メールにて回収概要の提出





⑦ 回収作業





作成協力





③回収計画作成





回収関連部署（営業部門等）





様式Q.4.4-1「回収指示書」





① 回収の決定





⑨ 進捗状況の報告





品質保証責任者





様式Q.4.4-3「回収着手報告書」





⑥ 回収着手指示





製造所





様式Q.4.4-7「調査指示書」





調査結果を文書により報告





必要に応じて回収・保管





様式Q.4.4-2「回収計画書」





④提出





⑤承認





様式Q.4.4-2「回収計画書」





⑥ 回収着手後に提出





⑧ 回収・保管作業





⑩必要に応じて回収状況の報告





様式Q.4.4-4「回収状況報告書」





様式Q.4.4-6「回収終了報告書」





総括製造販売責任者





様式Q.4.4-5


「回収作業終了報告書」





⑪ 報告





⑫ 報告





様式Q.4.4-8


「回収調査記録」





必要に応じて


改善状況の実地確認





報告





⑬ 廃棄指示





⑭ 廃棄





様式Q.4.4-9「回収廃棄報告書」





⑮ 報告





必要に応じて


改善指示及び措置の結果報告








