
指定管理医療機器・
指定体外診断用医薬品の
製造販売認証の流れ

サーベイランス審査、5年毎審査

認証書の発行

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）

認証判定会での審査

不適合に対する是正完了後に

認証判定会でのレビューを行います。

製品適合性評価

照会書の発行・回答

QMS適合性調査
（実地審査または書面審査）

● 製品適合性評価

照会書発行後、『製品適合性評価審査費用』の

請求書を発行。

● QMS適合性調査
【書面審査】製品適合性評価審査費用と同時に

『QMS適合性調査費用』の請求書を発行。

【実地審査】QMS適合性調査後に

『QMS適合性調査費用』の請求書を発行。

申請書類のご提出
（様式第 64、67及び添付資料）

お見積書のご提示
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。

営業担当による打ち合わせ

請求書発行のタイミング
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。

申込書受理

お問い合わせ先：

BSI グループジャパン株式会社
ヘルスケア事業本部

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

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

