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　　　医療機器認証審査　見積依頼書　　　　　共通書式1





※見積作成に必要ですので、ご希望の規格ごとに 規格別書式 もご記入ください。


※こちらの依頼書に記載された内容については、弊社認証サービスの提供及び、その他の


情報提供以外の目的には使用いたしません。








申請組織名称


(製造販売業者名)�
フリガナ�
�
�
和文　　　�
�
�
英文　　　�
�
申請組織所在地


 ※住所のフリガナ記入もお願いします。�
フリガナ�
最寄駅


�
�
�
〒�
�
�
�
�
最寄駅からの移動方法･時間�
�
�
�
�
�
代表者�
役職


�
(フリガナ)　 �
�
�
�
氏名　　　�
�
�
英文


�
英文


　　　　　�
�
審査場所が複数になる場合は別紙共通書式2にご記入ください。�
�
ご担当者�
所属・役職


�
(フリガナ)　 �
�
�
�
氏名　　


�
�
�
英文 �
英文　　


�
�
ご担当者連絡先�
TEL　�
FAX　�
�
E－mailアドレス


�
ホームページアドレス


�
�
ご住所（申請組織所在地と異なる場合のみ記入）


〒�
�
　今後SGSから　　情報をご提供する際のご希望媒体�
□電話　□郵便　□E-mail　□FAX　□希望しない　※複数選択可


（上記については全てご担当者への連絡とさせていただきます）�
�
認証申請に関する情報�



製造販売認証申請書(様式類)提出予定時期　　　　　年　　月　　日


※ご提出予定「日」又は「週」レベルでなるべくご入力願います。


不明確な場合、●月上旬・中旬・下旬などでご入力ください。





QMS調査実施可能時期　　　　　年　　月　　日以降


　※製造所が複数ある場合は、自由書式で、それぞれご記入ください。�
�
�
�
以下、ご回答ください。


指定(高度)管理医療機器/体外診断薬認証審査サービス以外に、審査登録済み（または取組み中）の法規制認証・マネジメントシステム規格はありますか？


□はい　□ISO13485　□MDRもしくはMDD　 □IVDRもしくはIVDR　□MDSAP　□ISO9001　□その他      　 　　 


　　　　　登録認証機関名                                          　 　□取組み中（取得予定　　　年　　月）


　□いいえ


審査登録にあたりコンサルタントと契約（または契約予定）していますか？


□はい　コンサルタント会社名　　　　　　　　　　　　　　　   　　ご担当者名　　　　　　　　　　　　　　　　様　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　□いいえ


どのようにしてSGSをお知りになりましたか？


□新聞・雑誌　誌名　　　　　　　　　　　　　　　　 　　□弊社ホームページ　


□紹介　紹介者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　）�
�
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