
　企業名 * 株式会社サン・フレア

　企業名フリガナ * カブシキガイシャ サン・フレア

　住所 * 　（　　160　－　0004　　　）　東京都新宿区四谷4-7　新宿ヒロセビル

　ＨＰ http://md.sunflare.com/

　設立年 * 1974年

　従業員数 * 300

　担当者氏名 黒川　裕己

　担当者部署・役職 リサーチ＆コンサルティング部門　部長補佐

　電話番号 03-3355-1383

　Ｅメール kurokawa_y@sunflare.co.jp

　事業概要 *

医療機器のグローバルな薬事コンサルティングを行います。

医療機器分野における国内および海外薬事コンサルティングサービスと70を
超える言語への翻訳サービスを提供しております。

◆特に得意とする領域は以下のとおりです。

・欧州CEマーキング対応に関するコンサルティング（臨床評価対応含む）
・ISO 13485 等のQMS構築コンサルティング
・製造販売業許可等の組織体制構築コンサルティング
・各国法規制・規格・市場等の調査、分析（競合品、類似品調査含む）
・技術文書やQMS文書等に対する高度な専門性を伴う翻訳

※上記コンサルティングには具体的な文書整備作業も含まれます。

　支援分野１ * コンサルティング（市場調査）

　支援分野２ コンサルティング（コンセプト策定、設計開発）

　支援分野３ コンサルティング（薬事・保険）

　対応言語 日本語、英語
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