
 
 

ISO13485 認証業務に係る苦情処理プロセスの概要 

 

2025 年 11 月 1 日 

一般財団法人電気安全環境研究所 

医療機器認証室 13485G 

 

                                   申立者は、苦情事由発生日から 30 日以内に、 

文書で苦情内容をご提出ください。 

 

                                  13485G は、室長に苦情発生の報告を行う。 

                                   

 

                                  室長は、13485G に対し、調査を命じる。 

 

 

 

                                  13485G は室長に調査結果を報告する。 

 

 

                                室長は、申立者に対し、合意した対応期限内に苦情処理の結果を文書で回 

                                答する。回答期限は特別の事情がない限り、受付日から最長で 3 ヶ月とする。 

 

 

                                申立者は、医療機器認証室の回答に「不同意」の場合、医療機器認証室から 

                                の通知日から 30 日以内に文書により「不同意」の回答を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

苦情：「苦情」とは、認証機関である JET 又は被認証組織に関係ある事項に関して、「不満足」を JET に対して公式に

表明すること 

 

 

  

申立者 

13485G 

医療機器認証室長 

13485G 

医療機器認証室長 

申立者 

同意 

完了 

不同意 

異議申立て 



 
 

ISO13485 認証業務に係る異議申立て処理プロセスの概要 

 

2025 年 11 月 1 日 

一般財団法人電気安全環境研究所 

医療機器認証室 13485G 

 

                                   申立者は、異議申立て事由発生日から 30 日以内に、 

文書で異議申立て内容をご提出ください。 

 

                                  13485G は、室長に異議申立て発生の報告を行う。 

                                   

 

                                  室長は、公平性委員会委員長に対し、異議申立調査委員会を開催すること 

                                  を要請する。 

 

 

                                  異議申立調査委員会は、調査・検討後、結論を室長に報告する。 

 

 

 

 

                            室長は、申立者に対し、合意した対応期限内に異議申立ての結果を文書で 

                            回答する。回答期限は特別の事情がない限り、受付日から最長で 3 ヶ月とする。 

 

 

 

                                           申立者が、回答に「不同意」の場合、通知日から 30 日以内に 

                                           文書による「不同意」の回答を行う。 

 

 

異議申立て：「異議申立て」とは、苦情処理結果に対して組織が、その結果に「同意できない」ことを JET に対して公式   

        に表明すること。 
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トップマネジメント 


