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輸入者、販売者、代理人

マレーシア／認知症／介護／3.政策・制度>医療機器に対する規制

出所）H26年度・日本式介護サービスで世界中の高齢者が豊かな生活を実感できる社会を築くコンソーシアム

「認知症介護サービス（グループホーム、小規模多機能型施設、訪問介護）等の海外展開に関する実証調査事業報告書」p.163

F.輸入者、販売者、代理人

「医療機器の物流に関する規格」(“Good Distribution Practice for Medical Devices”: GDPMD)の要件は、

医療機器の輸入者、販売者および外国医療機器メーカーのマレーシア代理人に適用される。

GDPMDは現在まだ草案作成の段階であるが、追って、医療機器サプライチェーンにおける事業を行う事業所によ

り確立され、保持されるべき品質管理システムの要件を具体化するベースとなるものである。

GDPMDの認証は、MDBにより登録およびライセンスを受けた検査機関(“Conformity Assessment Body”: CAB) 

により行われることになる。


