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MDSAP QUESTIONNAIRE
	Section 1:  General Information 

	Section 1.1 Contact Information

	Company name (Legal entity):
組織名(法人):
	      Note: Name of manufacturer, as specified on product labelling
　　　注意: 製品ラベルに記載された法的製造業者の氏名

	If company is part of a group, please specify:
グループ会社の場合は、グループ名をご入力ください。
	     

	Website:
ホームページアドレス:
	     

	Company VAT (TVA) Number:
ご入力不要
	       Note: complete only if relevant

	

	Main Address (Certification Address):
認証を受ける事業所のうち、主たる事業所のご住所
	     

	City:
市区町村以降のご住所
	     

	State/Province:
都道府県
	      

	Postal Code:
郵便番号
	     

	Country:
国
	     

	Person completing questionnaire:
本書式のご入力者
	     

	E-mail:
	     
	Tel No: 
	     

	Primary Contact Person:
第1窓口の方のご氏名
	     

	Title:
ご役職
	     

	E-mail:
	     
	Tel No: 
	     

	Secondary Contact Person:
第2窓口の方のご氏名
	     

	Title:
ご役職
	     

	E-mail :
	     
	Tel No: 
	     

	Section 1.2: Information about your organisation 

	Total number of employees in the organisation (all sites included and all employees working on-site or at a remote location):
ご登録範囲に該当する従業員数(リモート・ロケーションの従業員も含む)
	

	In what language are your quality system procedures?
品質マネジメントシステム文書で使用されている言語
	

	Do you design software (stand alone or embedded) that is used to control your devices?
審査登録範囲に含まれる医療機器を制御するソフトウェア(単体プログラム含む)を設計していますか?
	Yes
	
	No
	

	Do your devices incorporate animal material or derivatives (e.g. gelatine, collagen)? 
医療機器に動物物質ないしは動物由来物質を使用していますか?(例: ゼラチン、コラーゲン)
	Yes
	
	No
	

	Do your devices incorporate medicinal products or pharmaceuticals? 
医療機器に医薬品を含有していますか?
	Yes
	
	No
	

	Do you undertake any operations within a controlled environment or clean-room?
管理された環境ないしはクリーンルームで実施している業務はありますか?
	Yes
	
	No
	

	Do you supply devices in a sterile condition?
滅菌して出荷している医療機器はありますか?
	Yes
	
	No
	

	Do you use a sterilization supplier? 
滅菌プロセスをアウトソースしていますか?
	Yes
	
	No
	

	Has your organization ever been audited by any Auditing Organization other than SGS?

If YES, please give details below:
SGS以外の認証機関によるMDSAPの審査経験がある場合、以下に詳細をご入力ください。
	Yes
	
	No
	

	Previous Auditing Organization(s):






MDSAPの認証機関名
Date of most recent Initial or Recertification audit:




直近に実施されたMDSAPの初回登録審査もしくは更新審査の日程
Number of NCs Raised:
直近に実施されたMDSAPの初回登録審査もしくは更新審査において起票されたNon-Conformityの数

　　　　　　　　　　　



Grade 1









Grade 2









Grade 3









Grade 4









Grade 5

Please submit the most recent certification audit report with the nonconformity grade exchange form along with any surveillance reports with nonconformity reports.
現行のMDSAPの初回登録審査もしくは更新審査のサイクルにて実施された審査にて発行された審査報告書及び指摘事項書の写しをご提出ください。

	If you have used or intended to use Consultancy Services for the design of your quality management system, please provide details:
貴社の品質マネジメントシステムの構築にコンサルティング会社をご利用されている、もしくはご利用予定の場合は、コンサルティング会社名をご入力ください。

	

	Do you have a dedicated SGS contact (e.g. Client Manager)?  If so, please provide their name:
SGSの担当者とコンタクトをお取りになったことがある場合は、担当者名をご入力ください。

	

	Does SGS currently provide you with any other services?  If yes, please provide details:
SGSの他のサービスをご利用いただいている場合は、ご利用サービス名をご入力ください。

	

	How many sites will be covered by the certification in total? 
ご登録範囲に含まれる事業所数は全部で何ヵ所存在しますか?
	

	If more than one site, are all sites under the same Quality Management System)
複数ある場合、それぞれの事業所は1つの品質マネジメントシステムに包括されていますか?
	 Yes    No 

	Note: If more than 1 site, please complete Annex 1 for each site and skip Section 4 of this questionnaire.
複数の事業所が存在する場合、下記のAnnex1をご入力ください。Section 4のご入力は不要です。


	Section 2: MDSAP Audit Criteria
 
Section 2: MDSAP審査の基準


	MDSAP (ISO 13485: 2016)     FORMCHECKBOX 


	Select applicable MDSAP jurisdictions to include in the scope of your certification.  You must include all jurisdictions into which you currently have marketing authorization AND those you intend to obtain marketing authorization within 12 months of certification.  If you do not include the jurisdictions into which you intend to market your device(s), an extension to scope audit will be required.
MDSAPの対象となる国をご選択ください。現在、医療機器の承認・認証を有している、もしくは承認・認証を12ヵ月以内に得る予定の国は、全て対象となります。医療機器の承認・認証を得る予定の国に対して、以下でチェックをつけていないことが審査中に確認された場合は、MDSAP認証後に該当国を追加する変更審査を実施させていただくことになります。

	Australia - TG (MD) R & TG Act
オーストラリア- TG (MD) R & TG Act
	
	Japan - MHLW MO169 & PMD Act
日本- 薬機法における省令169号
	

	Brazil - RDC ANVISA
ブラジル- RDC ANVISA
	
	USA - 21 CFR 
アメリカ- 21 CFR                                  
	

	Canada - Medical Device Regulations (MDR)
カナダ- Medical Device Regulations (MDR)
	
	
	

	Section 2.1: Identification Number(s)  

For each jurisdiction selected at Section 2, please provide the licence number with the country Regulatory Authority. Indicate N/A if no number available.
For each jurisdiction selected at Section 2, please provide the licence number with the country Regulatory Authority. Indicate N/A if no number available.

Section 2でご選択された国において、識別番号が発行されている場合は、以下にご入力ください。識別番号が発行されていない場合は、N/Aとご入力ください。

例)薬機法における業許可番号、カナダにおけるMDALL company number(Company ID number)

	Jurisdiction:
国:
	Identification number:
識別番号:
	If no jurisdiction number available, but the jurisdiction was selected in Section 2, please provide clarifications:
Section 2でご選択された国で識別番号が付与されていない場合、理由等の詳細をご入力ください。

	Australia - TGA
	
	

	Canada - Health Canada
	
	

	Japan - MHLW and PMDA
	
	

	Brazil - ANVISA
	
	

	United States - FDA
	
	

	Add any additional information or clarifications about the jurisdictions, as appropriate:

	

	

	Section 3: Scope of certification for MDSAP  
Section 3: MDSAP認証審査の対象となる範囲(スコープ)

	Please provide statement of activities (design/development, manufacturing, distribution, service and/or installation) and range of devices that is to appear in the certification document. The overall MDSAP Scope must cover all device families from all jurisdictions combined.
審査登録証に記載される活動(設計/開発、製造、供給、附帯サービス及び/又は据付)及び医療機器の範囲をご入力ください。MDSAPの審査登録証に記載されるスコープには、MDSAPの対象となる医療機器の全てが包括されることになります。
例) Design and manufacture of diagnostic X-ray systems for dental use

	MDSAP Scope of Certification: 
Complete modification of scope for each MDSAP jurisdiction, if different (e.g. the device is not a medical device in the jurisdiction; the device does not require design controls; the device is banned from distribution):
貴社が選択されるMDSAPの対象国において、スコープ(製品及び活動の範囲)が異なる場合は、下記にご入力ください。　

例; 日本では医療機器でないが、カナダで医療機器である場合、アメリカでは設計管理医療機器でないが、日本では設計管理医療機器である場合、日本で承認されている医療機器であるが、ブラジルでは出荷停止措置を受けている場合等
Australia 
Canada 
Brazil 
Japan 
USA 


	Section 4: Information required for the audit time determination 
Section 4: 審査時間を算出するために必要な情報

	4.1: Site specific activities 
4.1: 事業所ごとの活動
Please select the activities under the site`s responsibility    
貴社の責任において運用している活動をご選択ください。                                                                                                                                         

	Performed in house                                    Outsourced
　　　　　　自社内で実施している活動　　　　　　アウトソースしている活動

	Design and development                                                                                                                                                  
設計・開発

	Manufacturing (finished device)                                                                                                                                        
最終製品(Finished device)の製造

	Manufacturing (components)                                                                                                                                            
部品の製造

	Manufacturing process (other than sterilization)                                                                                                               
発滅菌以外の製造プロセス

	Assembly                                                                                                                                                                          
組立て

	Packaging / Labelling                                                                                                                                                       
包装・ラベリング

	Sterilization                                                                                                                                                                       
滅菌

	Installation                                                                                                                                                                        
据付  

	

	Servicing                                                                                                                                                                           
付帯サービス

	Import/Distribution of other manufacturers' devices                                                                                                         
輸入 / 他の製造業者の医療機器の販売

	Repackaging/relabelling                                                                                                                                                   
再包装/再ラベリング

	Refurbishing                                                                                                                                                                     
再製造(リファーブリッシュ)

	Other, specify:

e.g. Quality Assurance (control of the Quality Management System), Regulatory Affairs, Management, Human Resources, Inspection/Quality Control, Sales, Purchasing, Product release, Clinical Affairs
 その他があれば、下記に記載してください。

例) 品質保証(品質マネジメントシステムの管理)、薬事部・承認申請、マネジメント、人事、 検査/品質管理、営業、購買、製品出荷、臨床試験等

           Outsourced 
                                                自社内で実施している活動　　　 アウトソースしている活動
           Outsourced 
                                                自社内で実施している活動　　　 アウトソースしている活動
           Outsourced 
                                                自社内で実施している活動　　　 アウトソースしている活動


	Shift Work:  If you operate a shift system, please provide the number of shifts, the number of employees per shift, the times of the shifts and a descriptions of the activities per shift:
シフト制:  シフト制を採用している場合は、シフト数、シフトごとの従業員数、シフトの時間帯及びシフトの対象となるプロセスについてご入力ください。

	

	Off-site activities: If you conduct any activities off site during daytime working hours please provide details:
社外で実施される活動: 審査登録範囲に含まれる活動で、社外で実施している活動が存在する場合は、詳細をご入力ください。
 

	Sterile devices:  If you operate sterilization processes on site please give details of the types of processes:
滅菌医療機器:  自社内に滅菌プロセスがある場合、滅菌プロセスの種類をご入力ください。

	

	Any additional clarifications, as necessary:
必要に応じて、補足情報があれば、下記にご入力ください。



	Section 4.2: Critical Suppliers 
Section 4.2: 主要なサプライヤー 及びアウトソース先に関する情報

	Outsourced processes to be included. 

For the purposes of MDSAP, “critical suppliers” include, but are not limited to;

· those entities that supply the organization with finished devices, i.e. a device, or accessory to any device, that is suitable for use or capable of functioning, whether or not it is packaged, labelled, or sterilized;
· suppliers of products, including services, that impact design outputs that are essential for the proper functioning of the device; and
· suppliers of products and services that require process validation.
アウトソースされているプロセスも該当します。
MDSAPにおいては、Critical suppliersは以下を意図しますが、これらに限定されません。

· 最終製品(Finished device)を供給している組織、包装、ラベリング、滅菌の有無にかかわらず、使用可能な状態もしくは機能することが可能な状態である医療機器やアクセサリー等
· 機器の機能に求められる設計アウトプットに影響を及ぼす製品やサービスのサプライヤー
· プロセスバリデーションが求められる製品やサービスのサプライヤー

	Critical Supplier 1
主要なサプライヤーもしくはアウトソース先1

	Company Name(組織名): 

	Address(住所): 

	City(市区町村): 

	State/Province(都道府県): 

	Country(国): 

	Product or services provided by the supplier:
サプライヤーないしはアウトソース先によって提供される製品ないしはサービス:


	Details of the certification or approvals obtained:
サプライヤーないしはアウトソース先が取得している認証: 


	Critical Supplier 2
主要なサプライヤーもしくはアウトソース先2

	Company Name(組織名): 

	Address(住所): 

	City(市区町村): 

	State/Province(都道府県): 

	Country(国): 

	Product or services provided by the supplier:
サプライヤーないしはアウトソース先によって提供される製品ないしはサービス:


	Details of the certification or approvals obtained:
サプライヤーないしはアウトソース先が取得している認証: 


	Please use an additional page if required
必要に応じてページを追加してください。


	Section 5: Transfer of Certification 
Section 5: 認証登録の移転

	Do you want to transfer any medical device or quality system certification?

If yes, please provide certificate copies
MDSAPの認証登録がされている場合、SGSへの登録の移転をご希望されますか? その場合、審査登録証の写しをご提出ください。
	Yes
	
	No
	

	Date of last audit       
現行の認証機関の直近の審査実施日をご入力ください。
	Expected date of next audit         
予測される、次回の審査実施日をご入力ください。

	Reason for transfer to SGS(登録移転の理由):  Cost(費用)      Service(サービス内容)  
       Other(その他):    original body ceased operation(現行の認証機関の廃業・サービスの中止)      Range of certification(認証サービスの幅広さ)   


	Section 6: Product information [add additional sheets or attachments if needed]
Section 5: 製品に関する情報 [必要に応じて行を追加するか別紙でご提出ください]

	Canada 

	Device name
製品名
	Device description 

(including intended use)
製品概要(使用目的含む)
	Classification 
クラス分類
	Registration number 
Device Licenceナンバー

	
	
	
	

	
	
	
	

	

	Brazil*

	Device name
製品名
	Device description 

(including intended use)
製品概要(使用目的含む)
	Classification 
クラス分類
	Registration number 
レジストレーションナンバー

	
	
	
	

	
	
	
	

	

	Japan*

	Device name
製品名
	Device description 

(including intended use)
製品概要(使用目的又は効果含む)
	Classification 
クラス分類
	Registration number 
承認・認証番号

	
	
	
	

	
	
	
	


	Australia

	Device name
製品名
	Device description 

(including intended use)
製品概要(使用目的含む)
	Classification 
クラス分類
	Registration number 
リスティングナンバー

	
	
	
	

	
	
	
	


	USA

	Device name
製品名
	Device description 

(including intended use)
製品概要(使用目的含む)
	Classification 
クラス分類
	Registration number 
承認番号

PMA number, 510(K) number等

	
	
	
	

	
	
	
	


*Note: If the manufacturer exports products to Brazil and/or Japan, the questionnaire must include a list with the name of the medical devices with their respective risk class and registration number at ANVISA and/or MHLW. This list may be included in a document attached to the questionnaire.
*注意: ブラジル及び/又は日本に機器を流通している場合、該当機器の販売名、クラス分類及び承認・認証番号のリストをご提出ください。別紙にまとめていただくことで結構です。
MDSAP Questionnaire – ANNEX 1
Information required for the audit time determination at each site
事業所ごとに審査時間を算出するために必要な情報
Please complete one annex per audited site.
審査対象事業所ごとに、下記1, 2, 3に係る情報をご入力ください。別紙にまとめていただくことでも結構です。
	1. Site Information
1. 事業所に係る情報

	Company name(組織名):
	

	City(市区町村以降の住所):
	

	State/Province(都道府県):
	

	Postal Code(郵便番号):
	

	Country(国):
	

	DUN`s(DUNSナンバー)
	

	Primary Contact Person(窓口の方):
	

	Title(ご役職):
	

	E-mail:
	     
	Tel No: 
	     

	Senior Management(マネジメントの方):
	      (duplicate field if necessary; 必要に応じてフィールドをコピーしてください)

	Title:
	     

	Provide brief description of activities at the site: (本事業所において実施している活動概要をご入力ください):

	     

	     

	     


	2. Site specific activities
2. 本事業所における特定の活動
	

	Please select the activities under the site`s responsibility:  
本事業所にて実施している活動をご選択ください。                                                                                                                                                          

	Performed in house                                    Outsourced
　　　　　　自社内で実施している活動　　　　　　アウトソースしている活動

	Design and development                                                                                                                                                  
設計・開発

	Manufacturing (finished device)                                                                                                                                        
最終製品の製造

	Manufacturing (components)                                                                                                                                            
部品の製造

	Manufacturing process (other than sterilization)                                                                                                               
その他の製造プロセス(滅菌以外)

	Assembly                                                                                                                                                                          
組立て

	Packaging / Labelling                                                                                                                                                       
包装 / ラベリング

	Sterilization                                                                                                                                                                       
滅菌

	Installation                                                                                                                                                                        
据付け 

	Servicing                                                                                                                                                                           
付帯サービス 

	Import/Distribution of other manufacturers' devices                                                                                                         
 他の製造業者の製品の輸入もしくは販売 

	Repackaging/relabelling                                                                                                                                                   
 再包装 / 再ラベリング

	Refurbishing                                                                                                                                                                     
再製造(リファーブリッシュ)

	Other, specify:
e.g. Quality Assurance (control of the Quality Management System), Regulatory Affairs, Management, Human Resources, Inspection/Quality Control, Sales, Purchasing, Product release, Clinical Affairs        
その他があれば、下記に記載してください。
 例) 品質保証(品質マネジメントシステムの管理)、薬事部・承認申請、マネジメント、人事、 検査/品質管理、営業、購買、製品出荷、臨床試験等

                                           Performed in house            Outsourced 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自社内で実施している活動　　　 アウトソースしている活動
           Outsourced 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自社内で実施している活動　　　 アウトソースしている活動
           Outsourced 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自社内で実施している活動　　　 アウトソースしている活動


	Total effective number of personnel at this site (regardless whether usually working on-site or at a remote location): 
本事業所においてQMSに関与する総人員数(社外で活動する人員も含む)


	Number of employees working remotely: 
上記人員数のうち、リモートで業務をしている人員の総数

	Shift Work:  If you operate a shift system, please provide the number of shifts, the number of employees per shift, the times of the shifts and a description of the activities per shift:
シフト制:  シフト制を採用している場合は、シフトごとの従業員数、シフトの時間帯及びシフトの対象となるプロセスについてご入力ください。

	

	Off-site activities: If you conduct any activities off site during daytime working hours please provide details:
社外で実施される活動: 日中の営業時間帯に社外で実施している活動が存在する場合、詳細をご入力ください。
 

	Sterile devices:  If you operate sterilization processes on site please give details of the types of processes:
滅菌医療機器:  自社に滅菌プロセスがある場合、滅菌プロセスの種類をご入力ください。

	     

	Any additional clarifications, as necessary(補足がある場合、ご入力ください):

     


	3. Critical Suppliers 
3. 主要なサプライヤーもしくはアウトソース先

	Outsourced processes to be included. 

For the purposes of MDSAP, “critical suppliers” include, but are not limited to;

· those entities that supply the organization with finished devices, i.e. a device, or accessory to any device, that is suitable for use or capable of functioning, whether or not it is packaged, labelled, or sterilized;

· suppliers of products, including services, that impact design outputs that are essential for the proper functioning of the device; and

suppliers of products and services that require process validation.
MDSAPにおいては、Critical suppliersは以下を意図しますが、これらに限定されません。

· 最終製品(Finished device)を供給している組織、包装、ラベリング、滅菌の有無にかかわらず、使用可能な状態もしくは機能することが可能な状態である医療機器やアクセサリー等
· 機器の機能に求められる設計アウトプットに影響を及ぼす製品やサービスのサプライヤー
· プロセスバリデーションが求められる製品やサービスのサプライヤー

	Critical Supplier 1
主要なサプライヤーもしくはアウトソース先1

	Company Name(組織名): 

	Address(住所): 

	City(市区町村): 

	State/Province(都道府県): 

	Country(国): 

	Product or services used in audited processes(供給される製品及び/又は担当しているプロセス):



	Details of the certification or approvals obtained(保有している認証。例; ISO13485):


	Critical Supplier 2
主要なサプライヤーもしくはアウトソース先2

	Company Name(組織名): 

	Address(住所): 

	City(市区町村): 

	State/Province(都道府県): 

	Country(国): 

	Product or services used in audited processes(供給される製品及び/又は担当しているプロセス):



	Details of the certification or approvals obtained(保有している認証):



	Please use an additional page if required
必要な場合、別紙にて情報提供をお願いします。
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