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登録製造所等から製造販売業者への通知実施規定
SOP0808/00

1.目的
　本規定は、株式会社厚科研の品質マネジメントシステムに係わる全ての施設及び関連する登録製造所（以下「登録製造所等」という。）からの不具合を製造販売業者に通知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登録製造所等から株式会社医機連への通知書の発行及び株式会社医機連の実施に適用する。
3.用語及び定義
　なし
4.手順
4.1　登録製造所等への不具合報告に関する情報の周知
品質保証部長は、登録製造所等に対して、製造する医療機器の副作用･感染症･不具合や、有効性及び安全性に関する事項のうち医薬品医療機器等法施行規則228条の20第2項各号に関連する不具合等報告に関する事項を知った場合には、すみやかに当社に通知することを登録製造所等に周知するとともに、その通知のための手順書を作成させる。
また、その内容を、登録製造所等との製造管理及び品質管理のための覚書に規定する。
4.2　情報入手後の対応
　品質保証部長は、登録製造所等から不具合等報告に関する通知を受領した場合は、当該情報に関する調査を実施し、医薬品医療機器等法施行規則228条の20第2項各号に関連する不具合等報告に該当すると判断した場合は、「品質情報、不具合等の報告、回収管理規定」（SOP806）に基づき、安全管理室へ報告を行う。
4.3　通知書の記録
　品質保証部長は、登録製造所からの通知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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