
孟加拉DGDA认证

产品名称 孟加拉DGDA认证

公司名称 知汇供应链服务（深圳）有限公司

价格 .00/件

规格参数 认证国家:知汇承接全球36个国家认证注册
认证范围:医疗器械、化妆品、保健品、食品
认证周期:具体以官方审核为准，详情可咨询知
汇

公司地址 深圳市宝安区新安街道大浪社区创业二路195号
厂房一301

联系电话 400-1168120 13530788572

产品详情

孟加拉国，一个拥有1.7亿人口的农业和服装业主导的国家，正面临着巨大的 医疗器械 需求。这个多民族
和多宗教的国家，以伊斯兰教为主要宗教，尽管经济欠发达，但其快速增长的医疗行业为国际医疗器械
制造商提供了独特的机会。

 一、孟加拉市场概览

(1)经济与医疗需求:孟加拉的经济虽然不算富裕，但其庞大的人口基数和对医疗服务的迫切需求，为医疗
器械制造商提供了一个不可忽视的市场。特别是对于中国制造的高性价比产品，孟加拉市场有着极高的
接受度。（2)市场增长潜力:近几年，孟加拉的医疗行业以14.6%的年增长率快速发展，其中医疗设备和器
械的进口更是以10.2%的复合年增长率稳步上升，显示出该市场巨大的潜力。（3)中孟贸易关系:孟加拉国
是中国在南亚的重要贸易伙伴，尤其在医疗器械领域，中国已经成为其zui大的供应商。这种亲近的贸易
关系为中国制造商在孟加拉市场上的拓展提供了便利。

 二、监管环境

(1)监管机构:在孟加拉，医疗器械和IVD的监管是由卫生部下属的药品管理局(DGDA) 负责的。这个机构
不仅负责注册和批准，还负责监督市场上的医疗器械和设备。(2)注册流程:制造商在进入孟加拉市场之前
，需要通过DGDA的一系列审批程序，包括产品分类、包装批准和注册申请。

 三、产品风险等级分类

医疗器械孟加拉分类-
Wiselink



风险等级 常见产品 所需文件
A 医用手套、医用口罩、医用纱布等 备案
B 心电图机、血压计、体温计等 产品质量证书等相关文件；产品测试报告
C 心均脏起搏器、人工关节、植入式医疗

设备
厂家生产许可证、产品质量证书、测试报告

D 放射性医疗设备、高压医疗设备等 厂家生产许可证、产品质量证书、测试报告、
以及专门审批文件等

A 类器械进行备案， B、C、D 类医疗器械需要注册，B 类器械，须提供原产国出具的自由销售证明，C
类和 D类器械，须提供欧盟、美国、加拿大、澳大利亚和日本任一区域或国家出具的自由销售证明，以
及原产国的自由销售证明;必须提交合格评定证书 (CE认证、FDA认证) 或同等证书另外，注册申请时还
需要提供生产国和在其他发达国家的监管情况，B类产品需提供原产国出具的自由销售证明（FSC）；C
类和D类产品，需提供欧盟、美国、加拿大、澳大利亚和日本中任一区域或国家出具的FSC，以及原产国
FSC，还必须提交的是合格评定证书或同等资历证书，以及过去2年内因任何原因发生的任何退市或进行
召回的详细信息（如有）。

 四、注意事项

B、C、D类医疗器械在孟加拉国上市后，生产商或进口商应遵守相关监管要求。严重不良事件应在知晓
事件发生后10个工作日内向DGDA的指定机构提交分析报告，并应采取适当的纠正和预防措施，以防止
或降低不良事件再次发生的可能性。

知汇Wiselink致力于为体外诊断试剂（IVD）、医疗器械（MD）、保健品和化妆品制造商提供海外临床
试验和全球合规认证服务。
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