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产品名称 印度CDSCO认证-医疗器械，印度CDSCO认证-
医疗器械产品认证办理

公司名称 深圳市贝华检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数 检测周期:5--7天
送样地址:深圳宝安
检测认证费用:根据产品评估

公司地址 深圳市宝安区新安街道布心社区74区布心二村商
住楼6栋三单元503

联系电话 18824158163 18824158163

产品详情

印度CDSCO认证-医疗器械
一、CDSCO的介绍        

 CDSCO（Central Drugs Standard Control Organization&中央药品标准控制组织）属于印度政府卫生和家庭福利部卫生服务总局，是印度国家监管局。CDSCO是一个许可机构，负责给进口到印度的药品&医疗器械&化妆品颁发进口许可，总部位于新德里。

印度CDSCO认证属性说明
认证属性 CDSCO认证发证机构 印度CDSCO局测试机构 CDSCO认可的印度实验室产品范围 涉及多个领域

（药品&医疗器械&化妆品）测试内容 产品对应IS质量标准强制/自愿 强制工厂审查 不需要当地代表 需要认证有效期 3年+到期更新认证标识 印度CDSCO证书编码认证周期 3 个月咨询机构 贝华检测（深圳）服务有限公司

二、CDSCO的职责包括：
1. 批准新药和临床试验；
2. 导入CDSCO注册和许可(化妆品&药品和医疗器械）；
3. 血库、疫苗和某些医疗设备的许可；
4. 修订《药品和化妆品法》和规则;
5. 参加世界卫生组织的GMP认证计划;
6. 授予测试许可证、个人许可证和NOC出口许可证。
7. 中央实验室进行药物测试。

三、医疗器械产品CDSCO注册： 
        a) 随着医疗技术的进步和印度对医疗器械的需求呈指数级增长，CDSCO新的改革和规则已经生效。监管机构根据相关风险对医疗器械分为 A、B、C 和 D 类。针对进口印度的医疗器械产品，印度政府也也颁布了有关进口医疗器械的规则和指南。只需要有一个授权的印度代理人来申请许可证即可。



   
      b) 随着CDSCO局的改革和创建了SUGAM 门户，是获得医疗器械许可证现在是一个快速程序。我们微芯检测努力为客户提供医疗器械相关的申请和许可程序方面的帮助。

       c)根据*新的改革之前，医疗器械已根据使用的风险分为四大类，进一步分为手术设备和非手术设备
基于风险的分类A类 低风险设备B类 中低风险设备C类 中高风险设备D类 高风险设备      d）医疗设备已分为 A、B、C 和 D 类别，其中所涉及的风险因素从 A 增加到 D。低风险设备包括温度计等设备，而高风险设备包括起搏器、心脏瓣膜等。这些装置根据其侵入性进一步分为外科或非外科装置。与 D 类设备相比，A 类设备的许可证更容易获得。

四、医疗器械产品CDSCO注册文件要求： 
       中央药品标准管理机构CDSCO制定了一套接收医疗器械许可申请的表格。这些表格形式根据应用的预期目的而有所不同。对进口商和制造商进行了不同的分类，根据与不同医疗器械相关的风险因素进一步多样化。申请单个医疗器械很容易，而申请进口或制造的多个器械则需要高度重视。

印度市场存在的医疗设备申请类型 风险等级 证书类型 表格模板海外制造商 A, B, C, D 进口许可 申请表：MD-14   注册证书：MD-15当地制造商 A, B 制造许可 申请表：MD-3注册证书：MD-5租售许可 申请表：MD-4注册证书：MD-6C, D 制造许可 申请表：MD-7注册证书：MD-9租售许可 申请表：MD-8注册证书：MD-10

进入印度市场的新医疗设备申请类型 风险等级 证书类型 表格模板海外制造商 A, B, C, D 临床研究许可 申请表：MD-22注册证书：MD-23A, B, C, D 进口许可证 申请表：MD-26注册证书：MD-27A, B, C, D 测试许可证 申请表：MD-16注册证书：MD-17当地制造商 A, B, C, D 临床研究许可 申请表：MD-22A, B, C, D 进口许可证 申请表：MD-26A, B, C, D 测试许可证 申请表：MD-16

四、医疗器械产品CDSCO注册流程
       随着印度被公认为重要的全球市场和快速增长的经济体，国际公司正在争相抢占印度医疗器械市场的份额。在此之后，印度政府修订了各自的法律法规，为医疗进口创造了更加友好的环境。当局已经颁布了规则，以根据不断增长的全球趋势和技术对新的医疗设备进行分类。
       授予许可的过程已得到简化和调整，以允许产品在市场上快速推出。文档和程序已与全球格式和惯例保持一致，以统一和简化程序。

                             

    a) 授权代理人/注册持有人 ---
印度法规要求外国公司寻求授权许可代理的帮助和支持。法规限制外国制造商直接向 CDSCO
申请医疗器械许可证。外国制造商必须通过授权委托个人或公司的授权代表代表制造商提出申请。        ??????????????????????????????????????????????? 20B ?21B??????????????????????????????????????????????
    b) ?????????? MD-14??? MD-15?--- ?????? CDSCO ?????? MD-14???????????????????????????????????MD-14????????????????????????????????????????????????????
    c) ????????????????MD-16???MD-17) ---???/????????????????????????????????????????????? MD-16????????????????????????????Form-17?????
         ???????????????????????????????????????????????
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