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	Completion Guidance Notes

1. On receipt of the completed Questionnaire, SGS will prepare and submit a No Obligation proposal detailing the assessment, auditing and other costs.
2. If you are an existing client applying for additional services please indicate additions only.  

3. Please return in electronic format or hard copy to your local SGS office as shown:
SGS
Name: 




Fax: 




Tel : 




Email : 






	

	

	GENERAL INFORMATION 基本情報

	Company / Organisation Details 会社・組織の詳細

	Name of Company or Organisation
会社名/ 組織名(日英併記)
	

	Division or Trading Name for Certificate
対象事業所名(日英併記)
	

	Company VAT (TVA) Number
	

	

	Main Address  住所(日英併記)
	Invoicing Address (If different) 請求先(左記と異なる場合)

	
	


	
	

	
	

	
	

	If company is part of a group, please specify group
(グループに属する場合)グループ名
	

	Company Web Site Address ホームページアドレス
	

	Management Representative (Contact)
認証担当者名(日英併記)
	

	Position
役職(日英併記)
	

	E-mail address  メールアドレス
	

	Tel No:
	
	Fax No.
	

	MD/Chief Executive (or equivalent) 代表者名
	

	

	Background Information of the organisation  見積関連情報

	Total number of employees in the organisation? 総従業員数
	

	Number of employees covered in this scope? 

認証スコープに関わる従業員数
	

	Total number of sites to be audited?
サイト数
Total number of shift in production? 

(生産に交代制を導入している場合)そのシフト数                                                   
	

	Where did you hear about SGS in relation to ISO 15378? SGSが15378審査をしている事をどちらでお知りになりましたか?
	

	

	


	Audit locations / Multi site Registrations　審査場所

	Which of the following(s) materials are used for manufacturing?　原料は何を使用されてますか?

	 FORMCHECKBOX 
 
Plastic プラスチック
 FORMCHECKBOX 

Glass – please specify grade, if applicable:___________________________________________
　　　  ガラス- 当てはまる場合はそのグレードをご記載下さい。
 FORMCHECKBOX 

Resin – please specify type: ______________________________________________________
　　　  レジン(樹脂)-当てはまる場合はその詳細をご記載下さい。
 FORMCHECKBOX 

Aluminium アルミ
 FORMCHECKBOX 

Other: please specify　その他-当てはまる場合はその詳細をご記載下さい。


	Please list the main processes or activities on the site to be audited:
審査を行うサイトでの主要なプロセスと活動内容をご記載下さい。

	

	

	

	

	Has previous contact been made with SGS Personnel?
これまでにSGSとコンタクトされた事はございますか?
	Yes
	 FORMCHECKBOX 

	No
	 FORMCHECKBOX 


	If YES, please state the name of the person and if applicable the date of meeting/visit etc.
もしあれば、そのSGS担当者の名前、打ち合わせ日時などお教え下さい。

	

	If you currently use any other SGS Services please give details
SGSの他のサービスをご利用されていましたら、その内容をお教え下さい。

	

	


	Information on the auditing process:　審査に関わる情報

	Has the auditee been audited before for ISO 9001?
ISO9001の審査を受けた事がありますか?
	Yes
	 FORMCHECKBOX 

	No
	 FORMCHECKBOX 


	If YES, please give details, e.g. Date of audit & Cycle of certification 
有りましたら審査日やサイクルといった内容をご記載下さい。

	
	

	Would you like to combine other standards in the auditing scheme for this ISO 15378:
ISO15378審査の際に何か別の規格との統合審査をお望みですか?

	ISO 9001
	 FORMCHECKBOX 


	Other その他
	 FORMCHECKBOX 
 please specify: 規格名: 

	Please provide the following information: 以下の事項にお答え下さい。
	

	Are any of your finished products sterile?
製品は殺菌されてますか?
	Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 


	Are any of your finished products “low-bioburden”?
製品の微生物リスクは低いですか?
	Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 


	Do you manufacture under cleanroom condition?
クリーンルーム内で生産してますか? 
If yes, please specify cleanroom classification:
当てはまれば、クリーンルームのクラスをご記載下さい。
	Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 
 


	Is your company responsible for the design of the products?
製品のデザインや設計をしてますか?
	Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 


	Are any of your finished products printed?
製品上の印刷をしてますか?
	Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 


	Do you have a VMP (Validation Master Plan) in place?
バリデーションマスタープランをお持ちですか?
	Yes  FORMCHECKBOX 

No  FORMCHECKBOX 


	Please specify the main types of testing performed on your finished products:
製品に対してどの様なテストを行ってますか?
	 FORMCHECKBOX 



	
	

	
	


	Markets　市場

	It can help us to understand your auditing requirements if you indicate the markets where you are currently distributing the products under this proposal in your name or where you wish to distribute in the near future. 

	EU　欧州
	 FORMCHECKBOX 

	USA　米国
	 FORMCHECKBOX 

	Canada
カナダ
	 FORMCHECKBOX 

	Australia/New Zealand
豪州/ニュージーランド
	 FORMCHECKBOX 


	Japan　日本
	 FORMCHECKBOX 

	PRC (China)　中国
	 FORMCHECKBOX 

	ROC (Taiwan)
台湾
	 FORMCHECKBOX 

	Other Asian Countries
その他のアジア諸国
	 FORMCHECKBOX 


	Russian States
ロシア/CIS
	 FORMCHECKBOX 

	Near/Middle East
中近東
	 FORMCHECKBOX 

	Africa
アフリカ
	 FORMCHECKBOX 

	South America
南アメリカ
	 FORMCHECKBOX 


	


	Equipment & Facilities　設備と施設

	Please tick the equipments you have installed or plan to install
以下に記載している設備で導入している、もしくは導入を予定してするものにチェックを入れて下さい。

	 FORMCHECKBOX 
 Moulding Devices　成形機
 FORMCHECKBOX 
 Mixing Devices　混合器
 FORMCHECKBOX 
 Sterilization Devices e.g. Autoclave　殺菌器(加圧滅菌器)
 FORMCHECKBOX 
 Washer 洗浄機
 FORMCHECKBOX 
 Printing Equipment (for printing on products)　印刷機(製品に対する印刷)
 FORMCHECKBOX 
 Other, please specify: その他:  詳細をご記載下さい。



	Certification information 認証情報

	

	Please propose the scope of registration to appear on the certificate:
(e.g. the manufacture of plastic primary packaging materials for medicinal products)
登録証に記載したいスコープをご記載下さい。(例: 医薬品向けプラスチック一次包装材料の製造)

	

	
	

	

	

	Do you have existing certification which you wish to transfer to SGS?  
SGSに登録を移転させたい認証がございますか?
	Yes
	 FORMCHECKBOX 

	No
	 FORMCHECKBOX 


	If YES, please give details and attach or send copies of certificates and schedules
当てはまる場合、詳細の記述と、登録証のコピーをお送り下さい。

	Certification Body認証機関
	

	Certificate Number(s) 登録番号
	

	Assessment Standard(s) 認証規格名
	

	Date of last Audit最終審査日
	

	
	
	
	
	

	Do you have existing certification which you wish to continue with another Certification Body but you wish SGS to take into account when preparing a proposal?
SGS以外の認証機関で登録した認証があり、今回の審査見積りで考慮させたいものがございますか?
	Yes
	 FORMCHECKBOX 

	No
	 FORMCHECKBOX 


	If YES, please give details and attach or send copies of certificates and schedules
当てはまる場合、詳細の記述と、登録証のコピーをお送り下さい。

	Certification Body 認証機関
	

	Certificate Number(s) 登録番号
	

	Assessment Standard(s) 認証規格名
	

	Date of last Audit 最終審査日
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