
認証審査の正式見積作成時に必要な書類

● 企業プロファイルフォーム + 製品情報（カタログ、会社案内等） 
● 現在の認証機関の認証書写し

● 最大 3年分の審査報告書の写し（審査の是正計画書を含む）

サーベイランス／
更新審査

認証書発行

切替訪問

（移転前レビュー）

お申込

お見積

BSI認証書の発行費用は無料※注です。

※注　審査員の交通費・宿泊費（必要な場合）についてのみ

　　　請求させていただきます。

● 現行認証機関の不適合に対する是正処置が終って

いることを審査員により確認させていただきます。

● 切替訪問後の認証書発行時には現スコープ・サイ

ト・有効期限をそのまま引き継ぎます。

変更する場合は、次のサーベイランス／更新審査

時に拡大審査として対応可能です。

切替訪問前にご提出いただく書類

● 最新版品質マニュアルの写し

● 組織図写し

審査のサイクル（サーベイランス／更新審査）は、現サイクル・基準月を継続

しますので、審査時期に縛られることなく切替が可能です。

認証の切替、及びその後の継続・更新審査の流れについて

ISO13485
BSIへの認証移行の流れ

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

切替訪問、及びその後の

サーベイランス・

更新審査の日程調整

半日〜 1日

4週間程度
審査員による切替訪問後、

4週間程度で BSI 認証書を
発行いたします。

無料

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



