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シンガポール 健康製品法

シンガポール／骨変形治癒矯正診療／3.政策・制度>医療機器に対する規制

出所）H25年度・一般社団法人JIGH「香港及びシンガポールを拠点とした日本式パーソナライズド骨変形治癒矯正診療事業報告書」 p.52

なお、医療機器はEU 及び医療機器規制国際整合化会議(Global Harmonization Task Force :GHTF)のカテゴリー

に則り、当該医療機器のリスクの高さに応じて、以下表14.のとおり分類されている。今般の調査対象である医療機

器（PMI）は、骨固定板としてクラスＣ（中—高リスク）として位置付けられる。


