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福祉器具の件

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

D.福祉器具の件

[出所：ジェトロ シンガポールにおける医療機器法規制

とシステム。2010年9月] 

医療機器をシンガポールで生産するにあたっては、生

産者、福祉器具の輸入業者、卸売り業者はそれぞれ免許

を取得する必要がある。また、取り扱い製品それぞれに

ついて、製品登録を行う必要がある。

[出典：HSAウェブサイトより作成] 

a.クラスＡの登録免除製品リスト

HSAはクラスＡ医療機器のうち、絆創膏、氷嚢、ベッ

ド、病人用便器などについて、当該製品の目的に沿った

用途に使われる場合、製品登録を免除している。製品登

録が免除された品目のリストは、HSAのガイダンス GN-

22 Guidance to the List of Medical Devices 

Exempted from Product Registrationに掲載されている。

[出典：HSAウェブサイトより作成，2014年5月の最終版

クラスＡの登録免除製品リスト] 


