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インド 医療機器の輸入規制について

インド／3.政策・制度>医療機器に対する規制

現段階では医療機器の輸入規制は緩やかであるが、近年インド政府では米国FDAの医療機器分類制度の導入の検討

を開始している。以下の図表は医療機器の国別の分類の比較を示す。

これまでは、CDSCOは医薬品を規制することが主であったが、医療機器の規制に関して、欧米の分類制度を導入

することで、グローバルスタンダードを導入し、粗悪で安全性の低い未承認の医療機器を排除していく方針に切り替

わっていく見込みである。このような状況の中、インドではレギュラトリー（関連する製品の有効性・安全性の評価

基準の手法）が十分に確立されていないので、多くの場合、CEマーク/FDA承認は信頼性を示す判断基準として受け

入れられる。また、他国、特に欧米で採用され成功している医療機器は一般的に受け入れられやすい。
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