
■ 当社／ ■貴社
■ 認証機関

１．認証申請業務の場合　【 トータル期間：およそ5ヶ月 】

～

～ early late early late

※例）　家庭用電気マッサージ器

1-1. 必要資料の案内（当社）
      及びご提供（貴社）

1-2.申請書、添付資料 STED作成
製品
申請

　

1-3. 照会対応 認証

2. QMS調査業務
QMS
調査
申請

調査
終了

基準
適合証

■ 当社／ ■貴社
■ PMDA

2. 承認申請業務の場合　【トータル期間：およそ8～9ヶ月 】

～

～ early late early late

※例）　全人工股関節

1-1. 必要資料の案内（当社）
      及びご提供（貴社）

1-2.申請書、添付資料 STED作成
製品
申請

1-3. 照会対応

1-4. 信頼性調査 承認

2. QMS調査業務
QMS
調査
申請

調査
終了

基準
適合証

【　業務受託～認証／承認取得までのフロー　】　（※一例）

～（審査期間は概ね3ヶ月）

～

内容

内容
開始月～作成期間2ヶ月

開始月～作成期間3ヶ月 ～（審査期間は概ね5～6ヶ月）

※申請書作成費用はお問い合わせください。（TEL：03-5614-2758　E-mail：sales@expartner-j.co.jp）

実地若しくは書面調査指示

PMDA調査対応（必要により是正措置等）

資料の提供

資料レビュー、申請書、添付資料STED作成

申請前に最終ドラフトを

お送り致します。内容に問題が

なければ申請に進みます。

照会事項到着

照会回答作成、PMDA対応

信頼性調査指示到着

信頼性調査対応

申請書、添付資料STED作成

申請時に申請費用の

振込済用紙を添付する

必要がありますので、

その前に申請費用を

お支払い頂きます。

資料の提

資料の提案

資料の案内 ご要望に応じて、コレポン業務を

含めた対応も可能です。

（別途必要）

ご要望に応じて、コレポン業務

を含めた対応も可能です。

（別途必要）

申請前に最終ドラフトを

お送り致します。内容に問題が

なければ申請に進みます。

照会事項到着

照会回答作成、認証機関対応

ご要望に応じて、提出前の

製本作業も対応可能です。

（別途必要）

資料レビュー、添付書類の整備等

資料の提供

資料の案内

審査業務終了時、認証機関へ、

審査費用（約100万円）を

お支払い頂きます。

ご要望に応じて、提出前の

製本作業も対応可能です。

（別途必要）

資料の提供

資料の案内

実地若しくは書面調査指示

PMDA調査対応（必要により是正措置等）
資料の提供

資料の案内

必要資料完備を想定した作成期間と

なります。資料不足及び提供遅延等が

発生した場合、納期延長となる場合が

ございます。

必要資料完備を想定した作成期間と

なります。資料不足及び提供遅延等が

発生した場合、納期延長となる場合が

ございます。

資料レビュー、添付書類の整備等


