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インド 医療機器の規制について

インド／3.政策・制度>医療機器に対する規制

インド保健家族福祉省（MOHFW）保健局（Director General of Health Services、DGHS）に属する国家薬事監

視センター（Central Drugs Standard Control：国家医薬品基準管理機構。以下、CDSCO）が制定する「医療品・

化粧品法」の下、医療機器が規制されている。2012年3月現在、CDSCOは医薬品に該当する医療機器として14品目

を挙げている。

上記14品目の他、（1）血液型判定血清、（2）コンドーム、（3）避妊リング、（4）縫合糸・ステープラー、

（5）治療用包帯、（6）血液バッグ、（7）臍帯テープ、（8）子宮内避妊用具（IUD）の医療用品8品目も医薬品と

して規制されている。これらも含めても、インドでは規制対象品目22品目（14品目+8品目）のみが、医薬品の一部

として規制対象になっている。

H26年度・鴻池運輸株式会社「日本製医療機器メンテナンス事業調査報告書」p.27


