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2022年10月开始，印度将逐渐强制要求所有医疗器械获得进口许可证后才能出口印度，这一举措到时可能会影响很大一批还没及时申请注册的企业出口。

1-主管机构和核心法规
印度的医疗器械注册由卫生与家庭福利部卫生服务总局下属的中央药品标准控制组织(CDSCO) 监督，该组织根据 1940 年的《药品和化妆品法》成立，旨在规范该国药品和医疗器械等卫生用品的进口、制造和分销。

2-产品分类
根据《医疗器械规则》，印度按产品风险等级由低到高，将医疗器械划分为：Class A, Class B, Class C,和Class D。体外诊断器械IVD产品也根据对社会和人体造成的影响程度，从低到高，分为：Class A, Class B, Class C,和Class D。
从 2022 年 10 月 1 日开始，所有 A 类和 B 类医疗器械必须在进口前拥有进口许可证。到 2023 年 10 月 1 日，所有剩余的未通知的 C 类和 D 类设备都需要获得进口许可证。

3-认证模式
为简化申请程序，2017年医疗器械规则中提出了医疗器械分组指南，从而使制造商更具成本效益和节省时间。分组类型为：
1. 单个single：每个设备都有单独的文件和费用要求。
2. 家庭family：由具有共同风险分类、许可证持有人、预期用途、设计和制造工艺，但彼此可能略有不同的产品组成。
3. 系统system：包含与医疗器械结合使用以达到共同预期目的的附件。
4. 组合Group：由两个或两个以上的医疗器械组成，在同一个许可证持有人（允许不同的制造商）下以相同的目的进口和销售。
5. IVD体外诊断试剂盒：包含试剂和/或物品，并贴有IVD检测试剂盒的标签，用于共同的预期用途。
6. IVD族：含有体外试剂和/或物品，具有共同的许可证持有人和方法，但可能有不同的预期用途。
申请处理的 CDSCO 费用取决于设备分类。无论设备分类如何，申请过程都需要 6 到 9 个月。一旦获得批准，就会颁发进口许可证。

4-审核流程
所有医疗器械都必须注册或拥有进口许可证。需要进口许可证的产品类型的完整列表可以在本页底部找到。这些“通知”设备类别需要通过提交每个产品的设备主文件 (DMF) 和每个制造场所的工厂主文件 (PMF) 来获得进口许可证。一旦获得批准，医疗器械将根据与主要制造地点相关的进口许可证进行注册。
所有A 类和 B 类医疗器械都需要在 2022 年 10 月 1 日之前获得进口许可证，以保持市场准入。其余未通知的 C 类和 D 类设备需要在 2023 年 10 月 1 日之前获得进口许可证，同时需要注册为非监管产品。 

非监管产品注册
所有其他医疗器械都需要根据新的强制性注册程序提交，并被称为“非监管医疗器械”。非监管注册过程将在同一天生成一个文件号，进口商必须在将设备投放市场之前在医疗设备的标签上提及该文件号。此非监管注册流程仅适用于2022 年 10 月 1 日 前的A 类和 B 类设备 ，以及  2023 年 10 月 1 日前的C 类和 D 类设备。

所需文件
1. 进口许可证 - 设备主文件 (DMF)
印度进口设备的注册过程是重新评估，主要使用参考国家审查所需的相同文件和证据。话虽如此，CDSCO 将非常关注应用程序的谓词设备比较部分。对于制造商来说，仔细选择比较的谓词并为等效性提供足够的证据是很重要的。 
在注册期间注册的设备受益于包含管理文件的截断申请，例如来自原产国的免费销售证书、ISO 13485 证书以及基本产品信息。自愿注册过程不收取政府处理费用，但 CDSCO 可能出于产品安全考虑取消或暂停，或被强制进口许可证的要求所取代。 
2. 质量体系合格评定 - 工厂主文件 (PMF)
需要 ISO 13485 认证来证明实际制造设施的质量体系。为了证明符合性，制造商需要为每个制造地点提交一份工厂主文件 (PMF)。一旦获得批准，将颁发进口许可证，并且在该地点批准的医疗器械将添加在许可证下。

新型医疗器械 
在材料、作用方式或预期用途方面，在印度市场具有新颖性的医疗器械被视为“研究器械”，需要接受额外的临床调查要求和审查，包括通过在印度的临床调查确定安全性和有效性。这些附加要求将在与 CDSCO 召开的称为主题专家委员会 (SEC) 的会议上确定，他们将在会议上提出附加问题，并为制造商和许可证持有人制定具体的附加要求，以满足保持市场准入的需求。
申请人也可以提交参考国家认证以代替母国批准。参考国家包括：澳大利亚 – 加拿大 – 欧盟 – 日本 – 美国。

有效期和续证
进口许可证不会过期，只要每 5 年支付一次延续费用。

许可证转让
根据现行规则，不提供许可证转让，但超过 1 家公司可以持有同一产品的许可证。

印度无线技术
1. 设备型式批准 (ETA) 流程 – 无线技术设备
包含蜂窝、RFID、WiFi 或蓝牙等无线技术的医疗设备需遵守交通部的监管要求。每件产品都必须获得交通部无线规划与协调 (WPC) 部门颁发的批准证书 (ETA) （按设备类型）和进口许可证（按货物）。
注意：仅接收产品，例如仅GPS，不需要寻求批准。
2. 注册概述
在将任何具有无线电、蓝牙、RFID 和/或无线功能的医疗产品进口到印度之前，需要获得批准证书 (ETA)。ETA 由交通部的无线规划和协调 (WPC) 部门签发给进口实体。外国制造商将需要与当地的印度代理商合作，以申请并持有 ETA 和进口许可证。
ETA 是为特定模型生成的，并且永久有效。一旦获得批准，它们可以被其他方用于进口目的。
3. 合格的 ETA 产品
任何在非授权频段运行的无线电设备（收发器/有源）都需要 ETA。
其他示例包括无线蓝牙手表、用于患者分析笔记本电脑的无线医疗产品、射频识别 (RFID) 标签和阅读器、移动电话或设备、遥控钥匙、无线耳机和/或耳塞、无线音乐播放器、无线鼠标和键盘、无线遥控器和任何其他射频模块。
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