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1.目的
　本規定は、株式会社厚科研の通知書の発行をする際の運用手順を定める。
2.適用範囲
　品質マネジメントシステムの通知書の発行及び実施に適用する。
3.用語及び定義
　通知書：製品の受渡し時に提供した情報を補足し、又は製品の使用、改造、返却及び廃棄において採るべき措置について助言するために、製品の受渡しの後に発行される文書をいうものであること。
4.手順
4.1　責任者
通知書を発行する責任者は、品質保証部長とし、その代行者を品質保証課長とする。
4.2　通知書の発行の必要性の評価
　担当者は、次の情報を検討・評価した結果に基づき、対象となる製品を特定し、是正措置が必要と判断した場合は、責任者が是正措置の開始と通知書の発行を決定する。
1) 苦情
2) 工程の監視及び測定の結果
3) 不適合品の発生情報
4) その他品質情報及び安全管理情報
4.3　通知書の発行及び実施
　担当者は、通知書の発行が必要であると判断した場合には、少なくとも次の事項を記載した通知書を作成し、責任者の承認を得る。また、合わせて、製品に販売形態、使用形態応じて、配布先、配布方法を決め、配布管理を行う。
1) 医療機器の名称
2) ロット番号又は製造番号
3) 通知書を発行する理由
4) 予想される危害
5) 講じるべき処置
4.5　連絡
　担当者は、通知書を発行する場合は、関係部門に通知書の内容を連絡する。
4.6　通知書の記録
　担当者は、通知書を品質記録管理規定に従って保管する。
5　附則
　1)　この規定の管理の責任者及び承認者は品質保証部長とする。
　2)　この規定は、承認日から有効とする。
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