医療機器認証審査　見積依頼書


＊新規・一変問わず、製造販売業者含めた申請品目に係る全ての対象施設に関する情報を、施設ごとにご記入ください。
＊有効な基準適合証(及び又は追加的調査結果証明書)をお持ちの場合、これらの写しをご提出ください。
＊有効な基準適合証をお持ちでない場合であっても、調査対象施設に対して発行されたQMS調査結果報告書(実地調査後に発行されたものに限ります。QMS総括報告書でなく、QMS調査結果報告書となります)、ISO13485やMDSAPの審査登録証がございましたら、写しをご提出ください。
施 設 1
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；


	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS
の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS
の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。
 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　
 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
　　　・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　
 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 2
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
　　　・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 3
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 4
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 5
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 6
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 7
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 8
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 9
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無


施 設 10
	名称
	フリガナ

和文
	最寄駅もしくは空港；

	
	英文 
	最寄駅・空港からの移動方法；



	
	
	最寄駅・空港からの所要時間；


	所在地
	〒
	ISO13485取得の有無

 FORMCHECKBOX 
取得済み　 FORMCHECKBOX 
未取得
取得済みの場合は、登録証を添付してください。

	QMSの

対象人数
	　　　　名　※パート、アルバイト含む。
	変更又は追加となる対象施設の場合、チェックを付けてください。
 FORMCHECKBOX 
変更　 FORMCHECKBOX 
追加

	QMS

の単位
	複数の調査対象施設で包括したQMSを構築している場合は、本紙内の関連施設番号を下記にご記入ください。

例)　施設2、施設4、施設5


	QMS

の区分
	ご申請品目に対する製造区分を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
製造販売業　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者
 FORMCHECKBOX 
選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者　 FORMCHECKBOX 
設計 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
主たる組立て *( FORMCHECKBOX 
並列)　 FORMCHECKBOX 
最終製品への充填工程 *( FORMCHECKBOX 
並列)
 FORMCHECKBOX 
滅菌　 FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
*例外的製造所(滅菌及び最終製品の保管)以外の複数の製造所が同一の製造工程を担う場合は、並列にチェックを入れてください。令和2年8月31日付け薬生監麻発0831号、薬生機審発0831号16号、「基準適合証及びQMS適合性調査申請等の取扱いについて」参照)

	滅菌の

種類
	上記で滅菌をご選択された場合、滅菌の種類を下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
EOG滅菌　　 FORMCHECKBOX 
湿熱滅菌　　 FORMCHECKBOX 
ガンマ線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
電子線滅菌　　 FORMCHECKBOX 
その他(        　　)

	QMS
調査実績
	該当するものを、下記からご選択ください。

 FORMCHECKBOX 
　過去3年以内に実地によるQMS適合性調査の経験あり(詳細情報を、下記にご記入ください)
 ※維持審査はQMS適合性調査に該当致しません。
・調査実施者名：
・対象製品群区分：

・QMS調査の対象となった区分　

 FORMCHECKBOX 
製造販売　　 FORMCHECKBOX 
外国指定高度管理医療機器製造等事業者　　 FORMCHECKBOX 
製造販売(選任)
 FORMCHECKBOX 
設計　 FORMCHECKBOX 
主たる組立　 FORMCHECKBOX 
最終製品の充填工程
 FORMCHECKBOX 
滅菌(滅菌の種類：　　　　　) 　  FORMCHECKBOX 
最終製品の保管
・QMS調査の基準
 FORMCHECKBOX 
省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
省令第60号(改正QMS省令; 2021年3月26日発出)以降
　

 FORMCHECKBOX 
  過去3年以内に実地によるQMS調査の実施経験なし
 FORMCHECKBOX 
  QMS適合性調査の受審経験なし
(ISO13485/MDSAP若しくはISO9001を取得している場合、審査登録証の写しをご提出ください)

	ご希望の

QMS
調査基準
	 FORMCHECKBOX 
  省令第15号(旧QMS省令)
 FORMCHECKBOX 
  省令第60号(改正QMS省令)以降
※省令第60号以降を基準としたQMS調査をご希望の場合、過去にSGSで省令第60号以降を基準とした
調査の受審経験; 　 FORMCHECKBOX 
有　　 FORMCHECKBOX 
無
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