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MINISTRY OF HEALTH, LABOUR AND WELFARE
GOVERNMENT OF JAPAN
2-2, KASUMIGASEKI 1-CHOME, CHIYODA-KU, TOKYO 100-8916

IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY
This is intended only for the use of the party to whom it is addressed and may contain information that is privileged, confidential and protected from disclosure under the Mutual Recognition Agreement and PIC/S and other applicable domestic laws and regulations.  If you are not the addressee, or a person authorized to deliver the document to the addressee, you are hereby notified that any review, disclosure, dissemination, copying, or other action based on the content of this communication is not authorized.  If you have received this document in error, please notify us by telephone immediately and return it to us at the above address by mail.  Thank you.

	緊急回収通報　Rapid Alert Notification of a Quality Defect/Recall

	1.＊宛先 To: 
 

	2.＊回収クラス Product Recall Class 
of Defect: 
【　I　・　II　】
(該当クラスを○で囲む) 
	3.＊偽造品か否か Counterfeit /Fraud:
【　Yes　・　No　】


	4.製品 Product: 

	5.承認番号 Marketing Authorization
 Number: 

	6.販売名 Brand/Trade Name:

	7.一般名 INN or Generic Name:


	8.剤型 Dosage Form: 

	9.分量 Strength: 


	10.ロット番号 Batch/Lot Number: 

	11.有効期限 Expiry Date: 


	12.包装サイズ等 Pack size and 
Presentation:

	13.製造年月日 Date Manufactured: 



	14.承認保持者 Marketing Authorization Holder:


	15-1. 製造業者 Manufacturer:

連絡先 Contact Person:

電話 Telephone:

	16. 回収実施業者 Recalling Firm (if 
different)
（製造業者と異なる場合記載すること）
連絡先 Contact Person:


電話 Telephone:


	15-2. 製造所 Manufacturing site (if 
different)
（製造業者と異なる場合記載すること）
連絡先 Contact Person:

電話 Telephone:

	

	17.＊回収番号 Recall Number Assigned:


	18.品質欠陥の詳細／回収理由 Details of Defects/Reason for Recall:


	19.流通情報 Information on distribution including exports (type of customer,
 e.g. hospitals):


	20.＊通報元当局による措置 Action taken by Issuing Authority:


	21.＊提案される措置 Proposed Action:


	22.通報元当局 From (Issuing Authority):
Compliance and Narcotics Division
Pharmaceutical Safety and EnvironmentalHealth Bureau
Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan
	23.連絡先 Contact Person:
International Coordination Unit
FAX: +81-3-3501-0034


	24.＊署名 Signed:

	25.＊年月日 Date:

	26.＊時 Time: 




（注意）
· 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。
· 「＊」をつけた項目は、空欄にしておくこと。
· 「4.製品 Product」欄には、販売名のうち代表的なものを記載するとともに、製品の外形的な特徴（例：「white tablets（白い錠剤）」）を簡単に記載すること。
· 「6.販売名 Brand/Trade Name」欄には、販売名を記載すること。日本とは別の販売名で販売している国がある場合は、国名と当該国での販売名を列挙すること。
· 「7.一般名 INN or Generic Name」欄には、有効成分の一般名を記載すること。複数の有効成分を含有する場合は、列挙すること。
· 「19.流通情報 Information on distribution including exports (type of customer, e.g. hospitals):」欄に、輸出先の国名を記入すること。
· 「6.販売名 Brand/Trade Name」、「10.ロット番号Batch/Lot Number」、「11.有効期限 Expiry Date」、「13.製造年月日 Date Manufactured」等の関連する項目を一覧表とし、別紙として示すことでも差し支えない。その場合、別紙に記載した項目の欄には「see the attached file」と記載すること。
· 不明な場合は、「N/A」と記載すること。

