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シンガポールにおける医療機器のリスククラス分類

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.137

C.シンガポールにおける医療機器のリスククラス分類

医療機器はEUおよ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、下記のとおり分類される。

リスクの高さは侵襲性の度合い[invasive]、身体に埋め込まれるものかどうか[implantable]、能動性（電源な

ど人体が発する以外のエネルギーを必要とするか）[active]、医薬品や生物製剤が含まれているかなどにより定めら

れる。


