
品質管理は、私たちにとって単
なる言葉以上のものです





目次
SARSTEDT - 一貫した品質基準でグローバルに展開 6
SARSTEDTにおける品質管理 8

当社の製品 – 細部にわたる品質
材料特性 9
カスタムパッケージング 9
認証 9
清浄度 10

品質管理と品質保証
QMシステム / 認証 / 登録 12
文書と品質に関する記録 13
サプライヤー管理 13
顧客要求 14
品質保証/品質検査 14
是正措置および予防措置（CAPA） 15
製品開発、設計管理、設計変更 15

プロセスとシステム
マネジメント・レビューと内部監査 16
人事 - 資格取得とトレーニング 16
製品苦情 / 苦情管理 17
生産場所と生産環境 17
予防保全 18
プロセス・バリデーションとプロセス認定 18

品質管理  ///  SARSTEDT 3



SARSTEDT：先駆的な品質
で標準を定義
品質の確保、ソリューションの絞り込み、コスト削減 - これ
らは、研究および医療技術分野における私たちの共通の目標
です。60年以上にわたり、SARSTEDTの品質管理への取り組
みは、これらの目標を達成する上で重要な役割を果たしてき
ました。

価値を創造する家族経営企業として、私たちは絶えずプロセ
スを問い直し、改良してきました。私たちにとって、品質は
単なる要件ではなく、揺るぎない約束なのです。

SARSTEDT では、品質を、最初の問い合わせから製品の最終
使用に至るまでの包括的なプロセスと捉えています。
持続可能性は、このアプローチの中核をなすものです。最も
効率的な方法を追求し、資源の消費を最小限に抑え、天然資
源を保護するために、廃棄物の少ないソリューションを開発
します。

このパンフレットでは、当社の品質管理の要点についてご紹
介します。

 ■ 継続的な改善：プロセス、製品、サービスは常に最適化が
行われています。

 ■ 予防重視：最初からミスを防ぐことを目指します。

 ■ 患者の安全第一：すべての判断において患者の安全を優先
します。

 ■ 規制遵守：関連するあらゆる基準や規制条件を満たしま
す。

 ■ 透明性の高いオペレーション：プロセスや結果は、いつで
も追跡可能です。

当社の品質への情熱を信頼してください！
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Tim Gelhausen 
Product Manager Life Science

Jochen Hoffmann 
Head of Quality Management

SARSTEDT製品の品質は、厳選さ
れた原材料、精密な製造、厳格な管
理の上に成り立っており、これによ

り最大限の信頼性を保証します。
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SARSTEDT - 一貫した品 
質基準でグローバルに展開
当社の品質管理には国境はありません。当社は、グローバルな事業
展開により高い供給能力を誇るとともに、当社の製品が世界のどこ
でも高い品質基準を満たすことを保証します。13の生産拠点の緊密
なネットワークと、一元管理された品質管理システムにより、当社
は、お客様の所在地を問わず、実証済みのSARSTEDT品質の提供を
保証します。

北米
北米の生産施設では、カスタマイズされ
た製品と正確な納期で、米国とカナダの
お客様に最適なサービスを提供していま
す。

南米
ブラジルにある当社の南米拠点は、南
米全域のお客様に製品を供給していま
す。この拠点は、持続可能な生産を重
視するSARSTEDTの姿勢を強調するも
ので、世界レベルの品質基準に準拠し
つつ地域の要求にも対応しています。
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SARSTEDTの本社と製造部門はドイツのニ
ュームブレヒトにあります。 

販売組織
製造拠点

ヨーロッパ
SARSTEDTはヨーロッパで10か所の生
産拠点を展開し、現地生産とお客様への
迅速な対応を実現しています。

オーストラリア
オーストラリアにある生産拠点は、カ
スタマイズされたソリューションと迅
速な供給でアジア太平洋市場を担当し
ています。 
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SARSTEDTにおける品質 
管理
サプライヤー管理や顧客監査の一環として、当社は品質
管理システムや製品・サービスの品質を保証するプロセ
スについて多くの質問を受けます。 
次ページ以降に、SARSTEDTの品質管理についてよりよ
くご理解いただくため、よくある質問とその回答をまと
めています。
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当社は、原材料の選択段階から製品の品質を決定しま
す。SARSTEDTで使用されるプラスチックは、その後の使用
に最適に合わせられています。材料は、使用目的に応じて、
医療用または食品用として特別な認証を受けています。医療
用および体外診断製品用のプラスチックは、さらにISO 
10993ffに準拠した生体適合性に対しても試験されます。そ
の際、もちろんREACHおよびRoHS規制を遵守します。

材料特性

当社の品質および環境管理は、以下の基準 / ガイドラインに
基づき認証されています:

 ■ EN ISO 13485:2016
 ■ MDSAP
 ■ (EU) 2017/745 Annex IX Chapter I+III (MDR)
 ■ EN ISO 50001 – Energy Management
 ■ EN ISO 14001 – Environmental Management

認証

当社は、個々のお客様のためにカスタマイズされたパッケー
ジングを提供しています:

 ■ 個包装
 ■ 少量包装
 ■ バッグ包装
 ■ 二重包装
 ■ 三重包装
 ■ バルク包装

カスタムパッケージング
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SARSTEDTは、特定の用途に合わせて製品を最適化するため
に、様々な清浄度の製品を提供しています:

 ■ Non-Sterile
 ■ Sterile
 ■ Endotoxin-Free
 ■ PCR Performance Tested
 ■ Biosphere Plus
 ■ TC Tested
 ■ Cryo Performance Tested

清浄度： 
Sterile

 ■ ISO 11137ffに基づき検証された滅菌プロセス。
 ■ 使用される滅菌方法：電子線照射（ベータ線）、 
ガンマ線照射、エチレンオキシド（ガス滅菌）

清浄度

Sterile/DNA-/DNase-/RNase-/
PCR inhibitor-/ATP-/Pyrogen-free

CERTIFIED

BIOSPHERE® 

PLUS

PCR
Performance Tested

DNA-/DNase-/RNase-/
PCR inhibitor-free

CERTIFIED

清浄度： 
PCR Performance Tested

 ■ DNA-free
 ■ DNase-free
 ■ RNase-free
 ■ PCR Inhibitor-Free

清浄度： 
Biosphere Plus

 ■ Sterile
 ■ DNA-free
 ■ DNase-free
 ■ RNase-free
 ■ PCR Inhibitor-Free
 ■ ATP-Free
 ■ Pyrogen- / Endotoxin-Free

CRYO
Performance Tested

CE/IVD/Sterile/Pyrogen-/ 
DNA-/DNase-/RNase-free/

non-cytotoxic/non-mutagenic

CERTIFIED

Sterile/DNA-/DNase-/RNase-/
Pyrogen-free/non-cytotoxic

CERTIFIED

TC 
Tested

清浄度： 
TC Tested

 ■ Sterile
 ■ Pyrogen-free / Endotoxin-free
 ■ Non-cytotoxic
 ■ DNA-free
 ■ DNase-free
 ■ RNase-free

清浄度： 
Cryo Performance Tested

 ■ Sterile 
 ■ Pyrogen- / Endotoxin-Free
 ■ Non-Cytotoxic
 ■ Non-Mutagenic
 ■ DNA-free
 ■ DNase- / RNase-Free
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よくあるご質問
一般情報

会社名 SARSTEDT AG & Co. KG

本社所在地： Sarstedtstraße 1, 51588 Nümbrecht

設立： 1961年

創設者： Walter Sarstedt (2013年没)

ウェブサイト： www.sarstedt.com

Eメール： info@sarstedt.com

電話： +49 2293 305 0

従業員数： 約3000人

シフト数： 3

生産拠点： 13（ヨーロッパ、北米/南米、オーストラリア）

独自の販売組織： 35

商業登記簿： HRA 4094

VAT登録番号： DE812294477

EUDAMED事業者登録番号/SRN： DE-MF-000005649

EUDAMED事業者登録番号/SRN： DE-IM-000011385
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QMシステム / 認証 / 登録
質問 はい いいえ 該当

なし

SARSTEDTはQMシステムを運用していますか？ S ¢ ¢

QMシステムは認証を受けていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTは規制当局に登録されていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはFDAに登録されていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはBfArMに登録されていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはEUDAMEDに登録されていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTは製薬会社として登記されていますか？ ¢ ¢ S

SARSTEDTは環境管理システムを導入していますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはISO 14001の認証を受けていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはエネルギー管理システムを導入していますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはISO 50001の認証を受けていますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTはESG管理システムを導入していますか？ S ¢ ¢

行動規範はありますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTは国連グローバル・コンパクトに署名していますか？ S ¢ ¢

SARSTEDTは紛争鉱物を使用していますか？ ¢ S ¢
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サプライヤー管理
質問 はい いいえ 該当

なし

SARSTEDTは承認されたサプライヤーからのみ調達していますか？ S ¢ ¢

サプライヤーと品質協定を結んでいますか？ S ¢ ¢

受入検査は行っていますか？ S ¢ ¢

受入検査に関する検査計画はありますか？ S ¢ ¢

サプライヤーを定期的に評価していますか？ S ¢ ¢

サプライヤーに対する監査プログラムはありますか？ S ¢ ¢

サプライヤーへの苦情に関するプロセスはありますか？ S ¢ ¢

文書と品質に関する記録
質問 はい いいえ 該当

なし

QMマニュアルはありますか？ S ¢ ¢

QMマニュアルは、顧客に提供されますか？ ¢ S ¢

標準作業手順書はありますか？ S ¢ ¢

標準作業手順書の発行は適切に管理されていますか？ S ¢ ¢

標準作業手順書は更新されていますか？ S ¢ ¢

古くなったバージョンの標準作業手順書は撤回されていますか？ S ¢ ¢

文書は改訂されていますか？ S ¢ ¢

文書、記録、サンプルの保存期間は決まっていますか？ S ¢ ¢

記録は安全な場所に保存/保管されていますか？ S ¢ ¢

検査規則はありますか？ S ¢ ¢

品質に関する記録はありますか？ S ¢ ¢

技術記録はありますか？ S ¢ ¢
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顧客要求
質問 はい いいえ 該当

なし

顧客要求を検査するプロセスはありますか？ S ¢ ¢

顧客要求は文書で記録されていますか？ S ¢ ¢

カスタム品の製造は可能ですか？ S ¢ ¢

品質協定を結ぶことは可能ですか？ S ¢ ¢

変更通知は可能ですか？ S ¢ ¢

顧客監査は許可されていますか？ S ¢ ¢

バッチ証明書の取得は可能ですか？ S ¢ ¢

顧客はバッチ記録のコピーを受け取ることができますか？ ¢ S ¢

カスタマイズされた情報資料を提供できますか？ S ¢ ¢

顧客向けトレーニングが提供されていますか？ S ¢ ¢

品質保証/品質検査
質問 はい いいえ 該当

なし

生産における品質保証規定はありますか？ S ¢ ¢

受入検査、中間検査、最終検査は実施されていますか？ S ¢ ¢

試験計画と記録はありますか？ S ¢ ¢

検査用機器が使用されていますか？ S ¢ ¢

検査用機器は定期的に校正されていますか？ S ¢ ¢

検査済みの商品と未検査の商品は別々に保管されていますか？ S ¢ ¢
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是正措置および予防措置（CAPA）
質問 はい いいえ 該当

なし

不良品は使用されないように措置が講じられていますか？ S ¢ ¢

不良品用の倉庫はありますか？ S ¢ ¢

不良品用の倉庫はロックされていますか？ S ¢ ¢

不良品用の倉庫にある製品の一覧はありますか？ S ¢ ¢

CAPAシステムはありますか？ S ¢ ¢

手直しのためのシステムはありますか？ S ¢ ¢

リコールに関するシステムはありますか？ S ¢ ¢

当局への報告のためのシステムはありますか？ S ¢ ¢

製品開発、設計管理、設計変更
質問 はい いいえ 該当

なし

SARSTEDTには開発部門がありますか？ S ¢ ¢

製品開発の手順は定義されていますか？ S ¢ ¢

開発は定義された段階を追って行われていますか？ S ¢ ¢

開発部門は要件仕様書と機能仕様書を使用していますか？ S ¢ ¢

設計レビューは行われていますか？ S ¢ ¢

設計バリデーションは行われていますか？ S ¢ ¢

新しく開発された製品について、独立した承認プロセスはありますか？ S ¢ ¢

製品開発において環境面は考慮されていますか？ S ¢ ¢

設計変更に関するプロセスはありますか？ S ¢ ¢

設計変更は他部門によっても検査されていますか？ S ¢ ¢

その際、規制面も考慮されていますか？ S ¢ ¢

設計変更の際、顧客との合意も考慮されていますか？ S ¢ ¢
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マネジメント・レビューと内部監査
質問 はい いいえ 該当

なし

毎年マネジメント・レビューを実施していますか。 S ¢ ¢

基準に関連するあらゆる観点が考慮されていますか？ S ¢ ¢

内部監査プログラムはありますか？ S ¢ ¢

指定監査役は任命されていますか？ S ¢ ¢

監査報告書は作成されていますか？ S ¢ ¢

監査に基づく対策は追跡されていますか？ S ¢ ¢

人事 - 資格取得とトレーニング
質問 はい いいえ 該当

なし

社内目的のための組織図はありますか？ S ¢ ¢

顧客向けの組織図はありますか？ ¢ S ¢

職務内容の規定書はありますか？ S ¢ ¢

MDR（PRRC）第15条に基づく責任者は任命されていますか？ S ¢ ¢

労働安全に関する専門家はいますか？ S ¢ ¢

環境管理担当者は任命されていますか？ S ¢ ¢

エネルギー管理担当者は任命されていますか？ S ¢ ¢

ESGマネージャーは任命されていますか？ S ¢ ¢

データ保護担当者は任命されていますか？ S ¢ ¢

最高法令順守責任者は任命されていますか？ S ¢ ¢

サプライチェーン・デューデリジェンス法に関する担当者は任命されていますか？ S ¢ ¢

従業員は資格に応じて配置されていますか？ S ¢ ¢

社内職業訓練プログラムはありますか？ S ¢ ¢

新入社員のためのオンボーディングプログラムはありますか？ S ¢ ¢

社内研修制度はありますか？ S ¢ ¢

トレーニングのニーズは特定されていますか？ S ¢ ¢

トレーニングは文書として記録されていますか？ S ¢ ¢

トレーニングの効果に関する評価は行われていますか？ S ¢ ¢
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製品苦情 / 苦情管理
質問 はい いいえ 該当

なし

製品苦情に対する手続きはありますか？ S ¢ ¢

苦情管理の部門はありますか？ S ¢ ¢

製品に関する苦情は体系的に調査されていますか？ S ¢ ¢

苦情に基づき是正措置や予防措置が取られていますか？ S ¢ ¢

顧客は苦情に関する報告書を受け取りますか？ S ¢ ¢

生産場所と生産環境
質問 はい いいえ 該当

なし

清浄度要求に合わせた生産条件がありますか？ S ¢ ¢

生産エリアはモニタリングされていますか？ S ¢ ¢

モニタリング結果は記録されていますか？ S ¢ ¢

生産エリアの空気はモニタリングされていますか？ S ¢ ¢

装置はモニタリングされていますか？ S ¢ ¢

製品はモニタリングされていますか？ S ¢ ¢

人員はモニタリングされていますか？ S ¢ ¢

生産エリアへの立ち入りは規制されていますか？ S ¢ ¢

専用の作業着が提供されていますか？ S ¢ ¢

頭髪カバーや、必要に応じて手袋が着用されていますか？ S ¢ ¢

消毒剤は使用されていますか？ S ¢ ¢

清掃計画はありますか？ S ¢ ¢

清掃の記録を行っていますか？ S ¢ ¢
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予防保全
質問 はい いいえ 該当

なし

メンテナンス部門はありますか？ S ¢ ¢

予防保全は行われていますか？ S ¢ ¢

メンテナンスは、定められた計画に基づき実施されていますか？ S ¢ ¢

予防保全には、建物、インフラ、機械、設備、工具が含まれていますか？ S ¢ ¢

メンテナンスの記録を行っていますか？ S ¢ ¢

プロセス・バリデーションとプロセス認定
質問 はい いいえ 該当

なし

バリデーション・プログラムはありますか？ S ¢ ¢

バリデーション・プログラムには以下のどれが含まれていますか？ 

- 生産プロセス？ S ¢ ¢

- パッケージングプロセス？ S ¢ ¢

- 滅菌プロセス？ S ¢ ¢

- 輸送プロセス？ S ¢ ¢

- 使用期限調査？ S ¢ ¢

- コンピューターシステム？ S ¢ ¢

さらに情報が必要ですか？
部門

品質管理部長： jochen.hoffmann@sarstedt.com

MDR（PRRC）第15条に基づく責任者： kerstin.weuste@sarstedt.com

苦情の送付先： complaint@sarstedt.com

一般的な問い合わせ： info.jp@sarstedt.com

カスタマーサービス： info.jp@sarstedt.com

ホットライン： +81 3 3526 3530

証明書と情報： www.sarstedt.com/jp/download/quality-management

すべての情報の日付：2024年9月30日
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メモ
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ご不明な点がございましたら、 
お気軽にお問い合わせください！
当社のウェブサイト  
www.sarstedt.com もご利用ください

ザルスタット株式会社
〒101-0047
東京都千代田区内神田2-16-11 
内神田渋谷ビル 8階

Tel: +81 3 3526 3530
Fax: +81 3 3526 0870

info.jp@sarstedt.com
www.sarstedt.com


