
  現状 

     

→ 

2015 年 4 月 1 日以降 

医療機器等法に 

基づく QMS 審査 

単独で審査 

全て同時に審査 

NEMKO N マーク認

証に基づく工場検査 CIG023（後記参照）

に基づいて同時審査

可能 

CSC マークに基づく 

工場検査 

MET マークに基づく

工場検査 
同時検査 

 CIG 023・・・欧州認証システム（ECS）による工場検査規程 

 


