Ver.2.2 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　管理文書F503

　　　　　　　　　　　　　　見積依頼書２　　   　　　　　　　　
	承認：2017.12.21
	主管部門：2017.12.21

	審査部長
	審査部


来歴

	訂番
	年 月 日
	訂正内容

	1.0
	2009.11.12
	初版

	1.1
	2010.3.23
	審査監査部から審査部に変更

	1.2
	2010.8.25
	頁欄を削除。ロゴマーク変更。

	1.3
	2011.1.21
	社名変更

	1.4
	2011.6.20
	業者コードの記入欄を追加

	1.5
	2012.8.8
	許可の有効期限を記入する欄の追加

	1.6
	2013.3.11
	製造所Cを追加。

	2.0
	2015.02.27
	法改正に伴う見直し。

	2.1
	2016.01.06
	文書名を「申込書２」から「見積依頼書２」に変更。

審査区分、QMS適合性調査に関わる質問事項を見直し、変更。

	2.2
	2017.12.21
	ISO13485:2016取得状況欄を追加。
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	　　　　　　　　見積依頼書２　

　　　　　　　　（製造所に関する情報）
	DEKRA記入欄

受付者：

受付日：


製造所A　（□欄は該当する部分にチェックをお願いします）
	製造業者　氏名
	

	製造所の名称
	

	製造所の所在地
	〒



	担当者
	氏名：
	TEL：

	製造工程
	□設計　　　　□主たる組立て　　　　□滅菌　　　　□最終製品の保管

	登録（認定）番号
	
	有効期限：

	ISO13485
取得状況
	□ISO13485:2003取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□ISO13485:2016取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□QMS省令が品質マニュアルの適合範囲として含まれている。
□QMS省令とISO13485の差分についての実施関連書類が提出できる。

	QMS適合性調査の受審状況
	調査実施者：　　　　　　　直近の調査日：　　　　
□基準適合証あり（□製品群区分ならびに製造工程が今回申請品目と同じ）


製造所B（□欄は該当する部分にチェックをお願いします）
	製造業者　氏名
	

	製造所の名称
	

	製造所の所在地
	〒



	担当者
	氏名：
	TEL：

	製造工程
	□設計　　　　□主たる組立て　　　　□滅菌　　　　□最終製品の保管

	許可（認定）番号
	
	有効期限：

	ISO13485
取得状況
	□ISO13485:2003取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□ISO13485:2016取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□QMS省令が品質マニュアルの適合範囲として含まれている。
□QMS省令とISO13485の差分についての実施関連書類が提出できる。

	QMS適合性調査の受審状況
	調査実施者：　　　　　　　直近の調査日：　　　　
□基準適合証あり（□製品群区分ならびに製造工程が今回申請品目と同じ）


製造所C（□欄は該当する部分にチェックをお願いします）
	製造業者　氏名
	

	製造所の名称
	

	製造所の所在地
	〒



	担当者
	氏名：
	TEL：

	製造工程
	□設計　　　　□主たる組立て　　　　□滅菌　　　　□最終製品の保管

	許可（認定）番号
	
	有効期限

	ISO13485
取得状況
	□ISO13485:2003取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□ISO13485:2016取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□QMS省令が品質マニュアルの適合範囲として含まれている。
□QMS省令とISO13485の差分についての実施関連書類が提出できる。

	QMS適合性調査の受審状況
	調査実施者：　　　　　　　直近の調査日：　　　　
□基準適合証あり（□製品群区分ならびに製造工程が今回申請品目と同じ）
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