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クラスAの製品登録の流れ

シンガポール／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.138-139

b.クラスAの製品登録の流れ

クラスAの製品登録の流れについては、以下のとおりで

ある。

クラスAの製品登録については、ASEAN CSDT形式に

従う必要はない。申請に必要な書類は次のとおり。

英語版、オリジナルカラーの次のもののコピー

・医療機器の表示ラベルとパッケージング

・取り扱い説明書

・患者向け情報書

・プロモーション資料（カタログ、パンフレットなど

を含む）

滅菌医療機器の場合、滅菌確認書

測定機能がついた医療機器の場合、医療機器計測証明

書あるいはその同等のもの

電気を利用する(active)医療機器の場合、IEC60601

などの電気安全基準の証明書


