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インドネシアにおける医療機器の分類（1/2）

インドネシア／3.政策・制度>医療機器に対する規制

５)医療機器

医療機器は、医療機器と家庭用器具の流通許可に関する保健大臣規定

No.1190/MENKES/PER/VIII/2010、及び医療機器の流通に関する保健大臣規定

No.1191/MENKES/PER/VIII/2010により定義されている。（注8）

医療機器は、リスクレベルにより4つのクラスに分類されている。

承認を得るために必要な期間は以下の通りである。

・クラスI：事前登録後30営業日

・クラスⅡ：事前登録後60営業日

・クラスⅢ：予備登録後90営業日

一般的には、クラスⅡで半年、クラスⅢで1年かかることもある。（注9）

発行されたライセンスは5年間有効である。（注7）

出所）H28年度・株式会社モリタ「インドネシアにおける歯科臨床技術研修センター推進事業報告書」p.15

注7 Medical Devices Registration in Indonesia, Written by Angeline Taniwan, First 

published on July 11 , 2016. Last revision on July 12, 2016

注8 医療国際展開カントリーレポート 新興国等のヘルスケア市場環境に関する基本情報

インドネシア,2016 年3 月,経済産業省

注9 海外における医薬品・医療機器審査制度、審査実態等調査及び分析業務 平成27 年

3 月,みずほ情報総研
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インドネシアにおける医療機器の分類（2/2）

インドネシア／3.政策・制度>医療機器に対する規制

出所）H28年度・株式会社モリタ「インドネシアにおける歯科臨床技術研修センター推進事業報告書」p.15

出所）Medical Devices Registration in Indonesia, Written by Angeline Taniwan, 

First 

published on July 11 , 2016. Last revision on July 12, 2016

Medical Device Clinical Investigations in Indonesia, 2015 Andaman Medical

INDONESIAN MEDICAL DEVICES REGULATION、をもとに作成


