様式MD-GVP-F201

■医療機器等総括製造販売責任者　殿

□国内品質業務運営責任者　　　殿

	安全管理責任者

	

	年　月　日


検討結果報告書

	受付番号：

	記入日(情報入手日)：　　年　月　日
	発生日：　　年　月　日
	報告受付日：　　年　月　日

	病院名：
	営業担当者：

	事業部
	分類
	品番
	製品名
	ロット番号又は製造番号等
	数量

	
	
	
	
	
	

	内容
	


	入手情報
	

	患者への影響
	


	製造記録
	

	解析結果：
	結果入手日：　　年　月　日

	判定
	不具合・感染症報告　　要・不要　　　報告の場合の期限　15日・30日



	承認
	総括製造販売責任者

不具合・感染症報告　　要・不要　　　報告の場合の期限　15日・30日

署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日


その他の安全措置

□　製造販売を停止し、製品を回収・廃棄

□　使用方法、効能・効果等の一部変更承認申請

□　緊急安全性情報および安全性速報の配布

□　使用者等への説明用文書の作成・配布

□　使用上の注意、その他添付文書の関連箇所の改訂

□　医療関係者等に対し、医療機器情報担当者等による情報提供

□　今後同様の報告収集に努める
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