
1ヶ月

ISO13485
初回認証審査の流れ

請求書発行のタイミング
おおよその期間

※貴社のご準備状況や、混み

具合などにより異なります。

①お見積書にご署名を
いただいた後

『申請費用』の請求書を発行。

②第 1段階審査終了後
『審査費用』及び
実費の請求書を発行

③第 2段階審査終了後
『審査費用』及び
実費の請求書を発行

認証書の発行

④認証後、『年間維持費用』の
請求書を発行。翌年からは、

毎年 4月ごろに請求
（5月〜翌年 4月分）

認証機関でのレビュー後、審査報告書の提出

第 2段階審査
システム実施状況の審査

初回認証審査　第 1段階審査
システム構築準備状況の確認

日程の調整・認証審査のご準備

審査費用のご提示

営業担当による打ち合わせ

申込書受理

お問い合わせ、
企業プロファイルフォームのご記入

※弊社ホームページより入手できます。

2週間〜 1ヶ月

1ヶ月〜
※不適合の有無や是正

完了の期間により異な

ります。

2〜 3ヶ月
品質マニュアル、組織

図をご準備ください。

その後、審査計画書を

提出いたします。

不適合に対する是正完了後に認証機関

によるレビューを行います。

不適合に対する是正完了後に第 2段階
審査へと進むことができます。

お問い合わせ先：

BSI グループジャパン株式会社
Regulatory Services (Medical Devices)

E-mail: JapanMD.Sales@bsigroup.com 
web: bsigroup.com/medical-ja

https://www.bsigroup.com/ja-JP/medical-devices/



