
 
 

 

テュフ ラインランド ジャパン株式会社 

医療機器監査員 

TÜV Rheinland Japan Ltd. 
Medical Devices Auditor 
【正社員】 

テュフ ラインランドグループは、グローバルに医療機器品質マネジメントシステム規格 ISO 13485 認証の実績

を築きあげ、日本国内でも豊富な認証実績があります。また、弊社は、EN ISO、JIS Q、MDSAP 等、各国の認定

スキームに基づいて多様に対応しています。 

本職種は、テュフ ラインランド ジャパンの医療機器監査・認証チームの一員として、医療機器の規格要求に

基づく監査業務を担っていただきます。包括的な医療機器監査・認証サービスを顧客へ迅速にお届けする為、

トップクラスの技術力及び知識、コミュニケーション能力、自主性を持ち、ダイバーシティに富んだチームと

協力して業務を遂行できる方を募集します。 

業務内容 
⚫ 基準適合性認証における医療機器の認証審査の実施 

⚫ 医療機器等の品質マネジメントシステムの調査の実施 

⚫ 認証書の発行等 

 

業務内容の「変更の範囲」については「業務内容/就業場所における「変更の範囲」および「賃金」について」

参照 

 

資格・要求事項・求めるスキル 
必須要件： 

⚫ 理系の学士号（生物学または微生物学、化学または生化学、コンピュータ及びソフトウェア技術、電気

電子工学、機械工学または生物工学、人間生理学、医学、薬学、物理学または生体物理学等） 

＊上記分野での修士/博士号保有者優遇 

⚫ 最低 2年以上の医療機器メーカーでの実務経験（R&D またはその他技術的な分野における経験） 

➢ 複数の医療機器製品分野経験者優遇（各製品において 2 年以上の技術的な経験必須） 

あれば望ましい要件： 

⚫ QMS/GxP、薬機法、 ISO13485、 9001、MDSAP、MDD、MDR などの知識・経験 

⚫ 医療機器業界団体活動経験、製品認証経験者 

⚫ 行政機関との高い折衝能力 

⚫ 外部監査または内部監査実施、対応経験者 
 

その他求める能力および要件 

⚫ 分析的な問題解決能力 

⚫ 組織力、時間管理能力、複数のタスクを同時処理できる能力（マルチタスク） 

⚫ コンピュータリテラシー（Microsoft Office その他システム） 

⚫ 出張が可能な方（月２回、１年を通して８週間程度） 

⚫ 英語力：読み書きが可能なレベル 



 
 

 

福利厚生 

⚫ 初年度有給休暇15日（入社日付与） 

⚫ フレックスタイム制（コアタイム11:00 - 15:00）  

⚫ 選択制確定拠出年金  

⚫ 永年勤続表彰制度  

⚫ 有給傷病休暇・子供の看護休暇・介護休暇・慶弔休暇  

⚫ 育児休職・育児時短勤務等の育児関連制度  

⚫ 語学レッスン等の社外プログラム受講料補助制度  

⚫ カウンセリング・ケアサービス 

基本情報 

• 基本就業時間０９：００～１８：００（休憩時間１２時～１３時） 

• フレックスタイム制（コアタイム１１：００～１５：００） 

• 完全週休二日制、祝日、年末年始休暇（12月 29日 - 1 月 3日） 

• 通勤手当その他各種手当支給 

• 賃金については「業務内容/就業場所における「変更の範囲」および「賃金」について」参照 

• 契約期間の定めなし（定年６０歳、その後継続雇用） 

• 試用期間あり（６か月） 

• 時間外労働（月１～３０時間程度） 

• 受動喫煙防止措置：就業場所全面禁煙 

• 女性活躍推進法に基づいた「えるぼし（3段階目）」認定を継続して取得（プレスリリース ） 
 

勤務地 

⚫ 横浜 テクノロジーセンター 地図  

⚫ 関西テクノロジーセンター  地図  

⚫ 在宅勤務可 

 

就業場所の「変更の範囲」については「業務内容および就業場所における「変更の範囲」および「賃金」につ

いて」参照 

 

https://www.tuv.com/jp/japan/about_us_jp/press_2/news_1/newscontentjp_467904.html
https://www.tuv.com/japan/jp/about-us/t%C3%BCv-rheinland-japan-ltd/office-location/global-technology-assessment-center-(gtac)/
https://www.tuv.com/japan/jp/about-us/t%C3%BCv-rheinland-japan-ltd/office-location/kansai-technology-assessment-center-(ktac)/
https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=QYRqOBxybDQ


 
 

 

 

 

【エキスパートの一日・社員の声-医療機器監査員】 

エキスパートの一日 | JP | TÜV Rheinland (tuv.com) 

社員の声（日本） | JP | TÜV Rheinland (tuv.com) 
 

この職種に応募する > 

*選考の結果、不合格となった場合の理由は、応募者の方にお知らせしておりません。 

社員採用に関わる個人情報の取り扱いについて 

業務内容/就業場所における「変更の範囲」および「賃金」について 

採用情報データベース 

https://www.tuv.com/japan/jp/lp/40th-anniversary/main-navigation/experts/medical-auditor.html
https://www.tuv.com/japan/jp/career/voice-of-employee-medical-auditing-special/
https://www.tuv.com/japan/jp/forms/application-form-international.jsp?contact_id=128065&service_id=&service_name=object&sap_campaign_id=Forms_without_SAP_W2L&tuv_mail_template_id=76293&customer_mail_template_id=76292
https://www.tuv.com/content-media-files/japan/career/full-time-recruit/jobandcareer_privacy.pdf
https://www.tuv.com/content-media-files/japan/career/other/%E6%A5%AD%E5%8B%99%E5%86%85%E5%AE%B9_%E5%B0%B1%E6%A5%AD%E5%A0%B4%E6%89%80%E3%81%AB%E3%81%8A%E3%81%91%E3%82%8B%E3%80%8C%E5%A4%89%E6%9B%B4%E3%81%AE%E7%AF%84%E5%9B%B2%E3%80%8D%E3%81%8A%E3%82%88%E3%81%B3%E3%80%8C%E8%B3%83%E9%87%91%E3%80%8D%E3%81%AB%E3%81%A4%E3%81%84%E3%81%A6.pdf
https://www.tuv.com/japan/jp/career/job-board-japan/

