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(HFr) 1Y FhRERJEEFEERE Classification of Medical Devices] (2020) . 1Y FEMZERBHR-LR-I, 1V b RERZEEFBEER-LR-J
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1940FENEERSIMLHRICBE T ZREICE DI EEMERE] (2017F) (Medical Devices Rules, 2017 under Drugs and

FRH Cosmetics Act, 1940)
https://cdsco.gov.in/opencms/resources/UploadCDSCOWeb/2022/m_device/Medical%20Devices%20Rules,%202017.pdf

48544 B5 PR EER R EETEBME (Central Drugs Standard Control Organizasion: CDSCO)
https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/Latest-Public-Notices/
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ssmsgnn AR mIRRICHEEREL. FARENT -5 FEERROMRKLCEITIREMRHRES
e (PSURSs: Periodic safety update reports) ZB3fR#%E8(CE HAAIICCDSCORH LT NIELEEW, iz, YT

nE ACITVA (EEMBREMER) T0JSLRYRVEREL, I1L)-HUI-VERIETZTOISLTHD
e A=H—IE, MEBRIHE (V5AA/BHEER) £IZEFHIERRIHE (V5AC/DHER) NS5/ 2 AZEUSLARIINIER
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ﬂéﬁﬁﬁ%’ﬂ IR IBINENDHS, IRHELICE, FMXE, SIAZE, FLUTIREETENHETHD, BIA-EFII1TIR
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Eg’gﬁ%m M. R AFHEOEDOERISEORE A ELET ThY . 3EN B THS
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STEE ARFEEDNEDRINERSRVIREIEGZ2FREL TS
GDPEE HY (XEFES:CDSCO/GDP.BP Ver.:00)
HHEEO CDSCOIZE#E (https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/About-us/contact-us/)

(HFT) CDSCOMHP, Ministry of Commerce & Industry[ Quality Council of India launches Indian Certification of Medical Devices (ICMED) Plus Scheme. |, Department of Pharmaceuticals Ministry of Chemicals &
Fertilizers Government of Indial Strategy Document on NATIONAL MEDICAL DEVICES POLICY 2023]. 1> R4 [ MEDICAL DEVICES RULES, 2017. ]
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ey > REZEZIA-N-E. FEEEREFIE (Standard operating
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BRIV TIAT I AERERT B AL TREERBICIHEZS
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> ELWPTUT-YayTa-L (5] : MD-14, MD-15, MD-42) coscobki- 90H 1208 1508 180H
TERT S BE (LWER | ZYHL ZLhL 30~458 | 45A~60H
> EFET7YTO-FL. B2 TIINEBLETS B
(HFT) CDSCOMHP, Department of Pharmaceuticals Ministry of Chemicals & Fertilizers Government BEHIM1LIT1Y 4~6HH 6~8shH 8~121*H 12~18N*H

of India[ Strategy Document on NATIONAL MEDICAL DEVICES POLICY 2023
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BANIEREEICFEATZEERESE. Information Technology Act, 2000 (20004, [1T3%&]) [CEDEHIFESNInformation Technology
(Reasonable Security Practices and Procedures and Sensitive Personal Data or Information) Rules, 2011 1 (201147, [SPDI
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SPDIERITEDIEITRANISGBE S, ZXIIE8EDEHRLENE CHD, BAZRECEEERLLTERINDBABRDIS., FICEELHKRN
ZEIREOELCGRITARBROCBRBRGEEZ TV IYT1TEREL, UV ITATEREFROBER I LTTIMNY—RY I-DIERERTS (T
(FTW3,

202348 A 11H. 1 F(Digital Personal Data Protection Act, 2023 (DPDPi%) %TIRL. 1Y FTOREAT-FDEVYIRWNAEERE L,
ZDERE. )\/? DT FANI—REP, T-HIDRBEEEANTVADIL-LT-IDHEILE B YL LTIV, DPDPIENHEITSNZHZE TEL IBA
[CRETIE, T-YREE SR INSHEICBIT 5K THBITiESection 43ANMELINS,

(EUNEES 35 2011
(SPDISE) X X X PNl

BANIBREREER 2019
(Personal Data
Protection Bill)

T=4 Y= \-OIFFFICDONT
2025F 12 AIRTE. WITETH. R YI-O—EBZRE. T-IY-N-OBEZH(CEAT ZRHFHER TET TR

HEEZEDTNDEZE (Personal Data Protection Bill) [CEWTIE, TV IT1TIERICDVTUIEABEARIEGETHIEDD, 1V FICREINTL
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(HFr) RFEXLIEEERERNYN-UR-F  FEREZEOANATTHBRECBETZERNER (VMR 202583 A https://healthcare-international.meti.go.jp/
58 © 2025. For information, contact Deloitte Tohmatsu Group.


https://healthcare-international.meti.go.jp/

®
L

A) TR TV -F QOWREORIAAE

1V FIEE#ESZOENEEDHSEZHWMAXEIAELECKFLTVNSS, AR
ZEICBWTIZ20~50%DIRMFHERNS AL F S KHON TS

PRI

ARE/HR5T/BE/D

PARPE

DIAEAILEZED

3 iR E R

1V MCHII B EEER DR MTEICRET 55 FF

\
CDSCO (Central Drug Standard Control Organization) H2025%F 118 [CIESERSLTEY. B AU RRERE
B & O I NTOFEMKEIE. COSCOXILMBMDIRHZLE (SLA: State Licensing Authority) A EITLIZHE R
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%7z, USFDA (U.S. Food and Drug Administration) PCEN—77%EDERERAEE. 1V FORARBERB T B
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\
1V FBUFIR, RRET, FRAHIBPIDEEL T RICEEERFEBREZNE L, BMFEXRCEI(ELE
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E RN EEEZRA-N-Di65%(3, HERVENVE TERBEVEIA N EFMT M AN BT TCEHEEZERLTEY,
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J

(HFAT) Morulaa Health Tech[ CDSCO Medical Device Procurement ], Financial Express Domestic MedTech industry upbeat about new procurement policy that favors manufacturers with domestic content |, AMCHAM
[Impact of Public Procurement Order, 2017 on members of AMCHAM . Medical Dialogues[ Indian Licensing Now Mandatory for All Medical Device Procurements |
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2019 I3,773 I 2,903 I 1,476
2020 I3,867 I 3,413 I 1,421

2021 I 3,952

. 4,104

I 1,615

39,210
2022 I 4,177

83

4,321

14,396

I 1,627

40,814
2023 I 4,088

*Provisional
1 FBO - SR#H{k (Faith Based Organization)
2 NGO - Non-Governmental Organization

20
4,387

14,510

I 1,614

(HFF) TZ71RM%& [Economic Survey 2024 (2025288 m) | TZ7REE TEREERYAL (KMHFL)
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(HFT) JETROM=LR-I T ZPREAR—LNR-, Social Health Authority

HE@EFRIEES (SHIF: Social Health Insurance Fund)
M TFFAYY - NJVAT T E S (PHIF: Primary Healthcare Fund), &2 ER{RBRE S (SHIF: Social Health Insurance Fund), {2 -1
- EE R B E S (ECCIF: Emergency, Chronic and Critical lliness)D3DNE L THERIN TS

SRR E (Social Health Insurance Act)

4R fE (SHA: Social Health Authority)

TTERBLUVEENEEE
KRANELT TZT7 02 BEECHLTMANEZFITON TS

BHMRRERAABLIUORE (BKBE, F£5)

OFFANV-NVATTES:  BEEE-RE. TR T (FHEELRY) | BHMLER-BE0RE (V3U7, iR
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QU SREREREES | AR-ARY-EX, Fii (ERFHZ2ED) ( EMELLZZR, RE-EHRZE (MR CTAFvVR
E) | EERRBORMGE

QE Bt EEXRBESL MEAEEOEHLHLE, BADEENMDERISGS) (. BHKEOHERA. sMERLOREE
B) (EERE (WARE BiEN. kit &

® JIANY-NVATTESE @ [RAJER

st ERRREE  Y-LAFNARII—E0B BN RETIAREMNHIN . EFRNLGEIS PSR, R RETHE
HBIRNERELLOTRES

. T&%Jrléléi'%ﬁ%%/i\ I BEERENCOREZBNET IS, XBINHAEOE CARBRER/NR. XLETPOCHRZL
JRGTEnNTWS

BUX (Gross Salary/Income) (02.75%
MURADBNEPEFTSE@ITIC, BEE3005 -7 -YUVY (Ksh) OREFRBREINKZREINTNS

—REIENCORE, e EORKRHIEE, ABEEDEAEEIE

SHIF[Z DWW, AEERN B F 1IN D, BFDT - (EERANFR (NHIF @ $1,50075 A/ HN-F#930% (2023FFH) )

SHIF[CDWT, AREAMEF >INV, BEFOT-FEERAER (NHIF : F£/591,00085 -7V (20234%F) )
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Act 2023) [CELDE HEEEIRIEES (SHIF: Social Health Insurance Fund) DEEEZEZ(ITVWANHENHD

RIREEN R n FETI7REBEBSIOT ZTEEEMEHRHME (B : B -mREMTES) (Lo GRA-BESN TN
E i EhLHd
Sl 535 55m A, 7T ERBRIANBHSNTSEOIRENS
= n EFBIEIRHLE (PPB: Pharmacy and Poisons Board) DiFRAI&#52 (T TWVAETNIEEST, PPBA AR - B RLEER

ezs (ZWTybEE0) OHERYIRSIENTES
n SURAVDEEMEEL, EREEIERTICPPBOARINILETHS

n ERHES EEMES EEEE M 8%. NT-TIh. SER. ST 7 Ak, BEAVWER@EBE (MEMCHEIESRAY)
ke E

HREERM bFEERY T, Bl R, BRikes, ER. Fh HE Ry VBEOEERRE

W REFREER | EEIDIBRICLBIRNTOREFY MELUEEEEZE (MR CT, PETREDEIRZHESD)
ME-EHERBI VA A EFAEEE (cu) T7. s, TRAFBEDEHOEES

ZOMMOTIERS  BRAOEEROER R, MK i, REYR-ME

REREE N REREEE - V-L2

FROBE

(WP TZ7REAR-LR-Y, KEMSATR—LR—Y, PPBIR—AR—Y, Kenya Healthcare Federation[ SHA Benefit Package ] (2024)
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rZ7 OEEEIREER G IPPBAEEEL TS

B EEEERIIPPBE SR (Listing/B8RIITYA) HKRHoN., VINIITEELENTIUNEETRELES
JZT7 DEEESR TR EIETE
HEFrEEs EER-EEYWER (PPB: Pharmacy and Poisons Board)

EEe T HNER-H-F, E—DIRMANZBAREAN (LAR: local Authorized Representative) DIEENNLET, RIRFREEEBLUT
B8R E1TO,
RBNRIAY AT AIDVNTE, BEZEE (15013485505, KERBEERB. MEYATLRL., BARDOF K 16E
BEEFEESE1695FENDESLGA, TE T FEE(L1S013485DFREDIR HEH K HENB,

HES YR B COEEESRICOVNTEMAIICPPBADE AR IoNTEY., PPBIE. BFHDTHDHA RS54 Guidelines for
BLUREE Registration of Medical Devices Including In-Vitro Diagnostics Jan 2022 | &A%k,
INETREEERZCOVNTIE, BETEEL Listing (VAMODIBE) OHFE- B FHREMTHON TV, 2020FE18XT
(2. ListingDERA] 22T TV R EEKEREEHETOEEREERDEFIRE IIoNT,
PPBEIXIISEMES) (BFHAIEE) THB,
YIRIIT D5, EEBMNOEDIECEV-IDEENHAELES, (BMNEEEIRAISE)
AGREEL. PPBOSRBEHILE (BAREZEHETHE-#EE) NoORIANH2EE. JIAR IR PIRFEEEZEICIC
LT, 5. RBVWLEIREOFEMIL-F (BEIAR) HAEAINS,
M ETOIRFEFRA., MIRBRAETEORERENMEERHONS,

moagg  EREESBEAHERESLRE (GHTP) [CERLE YRIICETUHE (A BYRY. B E~FEE, ¢ F~FYRT,
D: mURY) . BEDDFEEFIILITF A M OIRFRTES,
https://products.pharmacyboardkenya.org/ppb_admin/pages/system_reports_public.php

(HFT) Republic of Kenya, Ministry of Health Guidelines for Registration of Medical Devices Including In-Vitro Diagnostics, JICA[ 77U71 6 hE([CHEI2BERED-HORBTEZII-ERERING - FERAETREE]
(2020) (202552 AKER) -JETRO 7IUNEEE DB Ftas 2 SR 15 R
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FEOEFIIRE. BEMBOHIE, ENABEROREIESLEENESEFAFTOSNTNS

EEBREBEANBEREEZECONT
B 2019 T-YRE XL 2019FE11 B25BICHEITIN, IRIE. TZT7(CHIFBT-HRECREIZEELRESTHS
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© T-YREBECEVT EABREG, BRIEN, FRFBAATEZERANICETET-FEERINTNS,
o [EYIYTATEANERIEE AABERONREOANE, BERKE, RENESNES, RO B8 BRER, EEER.

BARHROESR B S SRR, SR (RADTL. M. FEEF-ARBEORHERD) « MRIFr EEAERETEL
TR T EINCNB,
 BLALORRHET-IRE (—R) BAICBLTE, FREAORER. EABROFMENBONR, FREEEZ0
EREEL EER EBELUEE. BABREZORA. Z20M0—KEE L LG BT N2 T CHD

« BEABRETZTENRLHIBAICE BREAORBNLETHS

© T-YREEE BAANEROSENGLEIIOVNT, WOONDREERELTEY. ZOF T T-IWREDTIANI-CEHT

(EPNE {0315 HEM TS TSNS L P, BIREY, FrERIN D AER R BRIOLH [CUINESN, ZNE0 B EIBENGZWTETH RS
[CIRBRE NBEWZ e REELEAANBEREETFRCEEILIJMEEL, EMPRRELCRIOIEFNMEEINTNSG,

© o BAABROIEPLECELTE, BRNREORBVENERZFCLYLETHEILNKHENTNS,

T=4 = \-OIFFFICDONT

B T-AY-N-0FEZAFICEATIRF I, BEEFEOEETEHERINTVAEVND, TZ7EAANOEANEROBEIL., BED T CHIEINTWS, T-
VEBEER, BIEICKILE, T-YREELFAUIZIESEED. AANBROTF1IU T BLMRE(CREI @A -JA-MEB(CDWTEERA
EIRHEIINEND B, T EEOSMEANBRET ZTEANCHEEHITEAE. BREFORENDETHB,

(WA RFEFLATERERERNDYN-LR-t  FTEEZOANVAT PHERECETZERER TZTHR]. 202583 A https://healthcare-international.meti.go.jp/
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VY ZTOBEETZE. EHEET-LADE K L3646 -EAEEDILKICEL TS
HBERRIBAFEINE—7. L PRIEKEDES, RFIRCHIEEELE-O TS

D EIERERERR

v AV ZTDBIETIS TG SR ETEFZ Y -LADE RA B EEITASIL. 36:4G Y-LADEEL KICHEWSHREMRRITEEFHEINDG, i
HEEEEEZEREEEVAADEOON-T T4V I %8It TIFII. T-59. T/ M ERY-EAGEY-CLADZ L &K 32 & THINMEE
DE _ECEH TS,

v —H. TSR EONITAERELTUIEB L LA PR AKENMEN L REINERF>TNRIENZETONS, FEHE USROS VER T ER

TOELIXABRICESZYTTEY., ENEETOY-CARBIE T2 TEEWD, EmERE RO LRy NI-JHDIL T & B T DEHBN B,
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(HFR) HRIEHRBIESIEY Y 271(2023), The Global Economy [Tanzania Internet Subscriber |(2023)
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	スライド 45: ラオスでは、医療機器及び医療用品、医薬品の輸入は保健省の管理下にあり、調達機関の意向に応じてラオス製品または労働力に対して調達における優先権を適用可能である
	スライド 46
	スライド 47: インドは通信環境の高度化を推進しており、モバイル端末の加入率が近年増加しており、5Gの普及が進む中、6G技術の導入によりインターネット普及が更に加速する見込みである
	スライド 48: インドでは電化率の向上や電力不足解消が進展しているが、州や施設ごとに電力アクセスの格差が顕著である。他方、都市部への電力供給は高水準に達している
	スライド 49: インドでは電化率の向上や電力不足解消が進展しているが、州や施設ごとに電力アクセスの格差が顕著である。他方、都市部への電力供給は高水準に達している
	スライド 50: インドの病院セクターは公的医療機関と民間医療機関に分類され、民間医療機関が全医療機関数の約75％を占めている
	スライド 51: 新型コロナウイルス感染症により、2020年には国営病院と病床数の数が大幅に増加したが、2021年以降、病院数は減少傾向にある一方で、一人当たりの病床数は増加している
	スライド 52: インドの公的保険の1つである従業員国家保険は、労働者を対象とした保険であり、カバー率は人口全体の2.2%（2023年時点）である
	スライド 53: インドの公的保険の1つである国家国民医療制度は、貧困層を中心とした保険であり、カバー率は家族単位で90.2%、人口全体では36.4%（2023年時点）である
	スライド 54: インドでは償還対象機器のリストは作成されておらず、治療パッケージの中に必要なインプラントや消耗品、医療機器の費用が「包括的」に含まれる形となっている
	スライド 55: 医療従事者の中でも薬剤師数は微増傾向にあるが、看護師・准看護師、医師、歯科医師は微減または大幅に減少している
	スライド 56: 海外メーカーがインドで医療機器輸入・販売をするには、インドの正規販売店を通じてCDSCOからライセンスを取得する必要がある
	スライド 57: CDSCOへの申請プロセスは①事前申請→②申請→③CDSCOによるレビューで構成されている
	スライド 58: 中古医療機器に関する規定が存在しないため、輸入する許可も発行していないが、これは重大な規制の転換が必要であることを示している
	スライド 59: インドの2023年に個人情報保護法により、情報の保護と企業の責任が強化された一方で、2025年12月時点では、データサーバーの設置場所に大きな規制はない
	スライド 60: インドは医療機器の国内需要の約8割を輸入または外資企業に依存しているが、公共調達においては20～50%の現地調達率が入札者には求められている
	スライド 61
	スライド 62: フィリピンは島嶼群という地理的制約から固定電話の普及率が低い一方で、移動体通信事業が主要地区でサービスを展開しているため移動電話加入率は高水準である
	スライド 63: フィリピンでは国全体の電力普及率は高水準であるが、遠隔地との地域間格差や自然災害時の医療現場などにおける電力インフラの脆弱性が課題となっている
	スライド 64: フィリピンには2015年時点で1,222の医療機関が存在し、うち4割が公的医療機関、6割が民間医療機関となっている
	スライド 65: 医療機関数は年々減少傾向にある。また、病床数も微減傾向にあり、2014年の10,000人当たり病床数は10.0床未満である
	スライド 66: フィリピン健康保険公社により全国規模の公的医療保険が運営されており、政府はすべての国民を被保険者とすることを目指し、公的保険のカバー率は98%（2018年時点）である
	スライド 67: 医療機器は他のサービスと一括してパッケージ化されているため、保険による補助はケースごとの状況に応じて行われ、医療機器単独で個別に支払われることはない
	スライド 68: 2010年から2018年にかけて医療従事者の数に大きな変化は見られないが、2019年から看護師の数は急増している
	スライド 69: フィリピンにおける医療機器規制は、FDAがリスク分類に基づき登録制度（LTO・CMDN・CMDR）を通じて管理する仕組みである
	スライド 70: フィリピンの医療機器登録はクラス別に要件が複雑化しており、豊富な要求書類と審査期間の変動を前提にプロセス全体を精緻に管理する必要がある
	スライド 71: 日本からフィリピンへの中古医療機器輸出は規制未整備の領域が多く、LTO取得を含む 実務上の不確実性に注意が必要である
	スライド 72: 未登録医療機器の輸入は用途別に要求事項が厳格化されており、CSPを含む特例申請では当局対応の不確実性に揃えた綿密な準備が求められてある
	スライド 73: フィリピンの2017年施行の個人情報保護法により、特に健康情報は厳重に管理される。また、公的機関が扱う重要データは、原則として国内に保存することが求められている
	スライド 74: フィリピン国内における公共調達に関する規定を定める政府調達法やTatak Pinoy法等において、フィリピン製品及び国内入札者に対する優遇措置制度が設けられている
	スライド 75
	スライド 76: タイは通信インフラの高度化を推進しており、4G・5Gの普及や光ファイバー化が進展しており、今後もデジタル経済政策のもと、次世代技術の活用が加速する見込みである
	スライド 77: タイは自然エネルギーの導入や送電網の近代化が進められている一方で、洪水などの自然災害時などの電力供給の信頼性には課題が残っている
	スライド 78: 2023年時点でタイの保健省所管の公的医療機関は全体の34.7%を占める。一方で、民間医療機関の果たす役割は大きく、数多くの施設が都市部を中心に存在する
	スライド 79: 医療施設数は、増減を繰り返し1,300~1,400を推移しており、病床数は2021年から2023年にかけて増加しており、2023年に人口1,000人当たりの病床数が2.3床となっている
	スライド 80: 公務員医療給付制度（CSMBS）は公務員を対象とした保険制度であり、人口に占める割合は約8%（2012年時点）である
	スライド 81: 社会保険制度 （SSS）は民間セクターの労働者を対象とした保険制度であり、人口に占める割合は約21%（2017年時点）である
	スライド 82: 国民医療保障制度（UC）は公共セクターの労働者、自営業者、失業者を対象とした保険制度であり、人口に占める割合は約70%（2015年時点）である
	スライド 83: タイのユニバーサルヘルスカバレッジ（UHC）は、医療機器を含む309品目を補償し、更に患者のケアに不可欠な高額な医療機器等もいくつか補償対象となっている
	スライド 84: 1万人当たりの医療従事者数は2022年の東南アジアの水準（医師7.7人、看護師20.6人）と比較し、看護師は2015年以降継続して上回るが医師は2017年以外下回っている
	スライド 85: タイの医療機器規制はDFAが一元管理し、2021年の規制改正によりクラス区分と審査要件が明確化されている
	スライド 86: 申請プロセスはクラス別にScreeningから審査・許可の流で、提出書類の整備が適切なリードタイム確保の鍵となる
	スライド 87: 展示・研究・検証目的などに限り未登録機器の輸入が認められ、目的ごとに異なる免除申請と証跡が必要となる
	スライド 88: タイの2022年個人情報保護法により厳格な保護が導入され、企業はコンプライアンス強化が求められているため、本人の明確な同意なしに収集できないようになっている
	スライド 89: 現地調達率を定める具体的な規制はない一方で、国立病院の医療機器及び医薬品の国内生産品調達率の向上を目指し「国家イノベーションリスト」の活用を促進している
	スライド 90
	スライド 91: ケニアでは4G・5Gサービスの商用化と通信インフラの高度化が加速しており、国家ブロードバンド戦略により、人口の広範囲が高速インターネットにアクセス可能となっている
	スライド 92: ケニアの電力供給は地熱発電と水力発電への依存が高く、電力品質の低下や頻繁な停電が発生しやすく、医療機関や企業に対しても影響を及ぼしている
	スライド 93: ケニアの医療機関は地域に根差したCommunity Health Unitから国立のトップリファラル病院まで6レベルに分かれている
	スライド 94: ケニアにおける病床数は2019年から2023年までで約34%増加した。区分の中でも、特に民間医療施設とNGOの病床数が増えている
	スライド 95: ケニアの公的保険制度は、2023年10月に従来の国民健康保険基金（NHIF）から社会保険健康ファンド（SHIF）への移行が始まり、全国民カバーの実現を目指している
	スライド 96: 社会健康保険基金および関係当局の認定・認可を受けた医療機関・薬局のみが、ケニア医療機器リスト掲載品目の償還対象となる
	スライド 97: ケニアでは看護師・准看護師の数が近年大きく増加している一方で、人口1万人当たりの医師は2人未満と少ない傾向が続いている
	スライド 98: ケニアの医療機器規制はPPBが一元管理しており、LAR指定と機器分類に応じた 登録手続きが必須となる
	スライド 99: ケニアの2019年データ保護法は、個人情報の取扱いに厳格な規定を設けており、情報主体の権利保護、商業利用の制限、国外移転時の同意取得などが義務付けられている
	スライド 100: ケニアには医療機器の調達率を定める具体的な規制は特段なく、医療機器製造企業は国内外問わず入札が可能である
	スライド 101
	スライド 102: タンザニアの通信市場は、携帯電話サービスの普及と3G・4Gサービス需要の拡大によって今後も成長が期待される一方、都市化や所得水準の低さ、規制強化が課題となっている
	スライド 103: タンザニアでは都市部と農村部の間で電力供給に格差が存在し、多くの世帯が電力を利用できないことで農村部の医療サービスの質と安全性に影響を及ぼしている
	スライド 104: タンザニアの病院セクターは5つの種類に分類される。また、その他の医療機関として保健センター、ポリクリニック、検査室、診療所が存在する
	スライド 105: 合計の医療施設数は年々増加している。また、2022年に人口1万人当たりの病床数が2020/2021年の6.4床から8.4床に増加した
	スライド 106: 公的保険制度は主に国民健康保険基金によって支えられており、フォーマルセクターのみを対象としていたが、インフォーマルセクターへの対象拡大も進められている
	スライド 107: タンザニアの国民健康保険基金において、償還される医療機器の多くは、個別に償還されるのではなく、医療サービスや診療パッケージに組み込まれた形で償還される
	スライド 108: タンザニアの医療従事者数のデータは限りがあるものの、医療従事者の中でも看護師・助産師数がその他の医療従事者に比べて多く、特に2022年から2023年には急増した
	スライド 109: 海外メーカーは医療機器を輸入・販売するためには、認定代理人の選任及びタンザニア医薬品医療機器庁の登録及び許可が必要である
	スライド 110: 医療機器の登録及び通知申請はスワヒリ語または英語で資料を作成の上、必要書類を揃えてサンプルとともに提出する必要がある
	スライド 111: 医療機器の登録及び通知申請はスワヒリ語または英語で資料を作成の上、必要書類を揃えてサンプルとともに提出する必要がある
	スライド 112: タンザニアには中古医療機器に関する特別な規制はないが、国内に輸入される全ての医療機器は、認可済みの入国港（PoE）を経由する場合のみ輸入が可能である
	スライド 113: タンザニアに輸入される医療機器は、全てTMDAに登録をする必要があり、未登録品の輸入は「特別許可手続」に基づく場合を除き許可されていない
	スライド 114: タンザニアでは、個人情報委員会により個人情報及び医療データが管理監督されており、越境移転には情報主の明示的な同意が必要である
	スライド 115: タンザニアでは現時点では現地調達率に関する規制は具体的にはなく、価格設定に影響をするいくつかの規制及び法律、ガイドラインが存在する
	スライド 116
	スライド 117: セネガルにおいては、インターネット接続の主流はモバイル回線となっており、固定ブロードバンドや光ファイバーの普及は依然として限定的である
	スライド 118: セネガルでは医療施設の約30%が電力アクセスを持たず、農村部を中心に電力供給の格差が顕著である
	スライド 119: セネガルの病院セクターは3つのレベルに分類される。また、その他の医療機関として非入院施設、保健所、保健小屋が存在する
	スライド 120: 病床数は2017年の急激な減少後、増加傾向にあり、2019年の人口1万人当たりの病床数は7.1床であった
	スライド 121: フォーマルセクターを対象とする義務健康保険とインフォーマルセクターを対象とするユニバーサル健康保険の2つが存在し、全体のカバー率は26%（2023年時点）である
	スライド 122: 保険の種類によって保険償還対象医療機器が異なり、義務保険は広範な医療機器が補償対象となる一方、ユニバーサル健康保険は一次医療機器に限定される傾向が強い
	スライド 123: 看護師・助産師数を除く医療従事者数は横ばい・微増傾向にあるものの、看護師・助産師数は変化が激しく、特に2020年には前後の年と比較して著しく減少した
	スライド 124: 海外メーカーがセネガルに医療機器を輸入し流通するためには、現地の正規代理店を選任してANSSAへの登録および許可を取得しなければならない
	スライド 125: すべての医療機器は、輸入前に文書とレビュー、ANSSAからの承認が必要になる
	スライド 126: 中古医療機器に関する規定はなく、ケースバイケースの規制審査となる。また、ある条件下では登録や届け出を免除されるが、最終的にはラオス当局に決定権がある
	スライド 127: すべての医療機器は、セネガルでの輸入、流通、販売の前にANSSAの承認を必要とする
	スライド 128: セネガルでは医療データは個人情報の中でも「機微な個人情報」に該当し、より高い基準の規制が適用される
	スライド 129: セネガルでは現地調達率に係る具体的な規制はない一方で、必要な医療機器の不足への対処として国内での医療機器製造を促進する取り組みを進めている
	スライド 130
	スライド 131: ウガンダにおけるインターネット利用はモバイル端末に依存しており、固定回線の普及は限定的であるため、地域間格差の是正とインフラ整備が今後重要とされている
	スライド 132: ウガンダの医療分野では高度な機器の導入が進む一方、安定した電力供給が確保できないことが、医療サービスの質と患者安全に深刻な影響を及ぼしている
	スライド 133: ウガンダの病院セクターは7段階に分類され、病院以外の医療機関として公衆衛生センターと村落保健チーム 、地域保健普及員が存在する
	スライド 134: 合計の医療施設数は年々増加しており、特に民間医療機関の増加が目立つ
	スライド 135: ウガンダの公的保険制度は2021年に法制化され、今後は本格運用が予定されており、開始後は全国民加入を義務化することでユニバーサル・ヘルス・カバレッジ達成を目指している
	スライド 136: 海外メーカーはウガンダに医療機器を輸入し販売するには代理店を選任し、国家医薬品局（NDA）から登録及び許可を取得しなければならない
	スライド 137: 医療機器の登録には、医療機器の適格条件によりトラック1～3とあり、それぞれで必要書類が異なる
	スライド 138: 中古医療機器に関する規定はないが、全ての医療機器はNDAに登録して許可を宇なければならない
	スライド 139: ウガンダへ未登録の医療機器を輸入することは禁止されている
	スライド 140: 時代に沿った医薬品規制の枠組みに変えるための法改正が審議中であり、法改正が実現すると医療機器規制の統一がなされると予想されている
	スライド 141: ウガンダでは個人情報についてデータ保護・プライバシー法にて取り扱いに関する基準が定められており、必要な同意を得ることで国内外でデータ処理を行うことが可能である
	スライド 142: 現在は現地調達率に係る具体的な規制はなく、公認済みの市場にて承認を活用して医療機器の承認を行っており、輸入品の活用がしやすいビジネス環境である
	スライド 143
	スライド 144: ザンビアでは、固定回線インフラの制約があるものの、3G・4Gサービスの普及とデータサービス需要の増加を受けて、通信市場の成長が続いている
	スライド 145: ザンビアでは都市部と農村部で電力アクセスに大きな格差が存在し、農村部の送電網接続率や医療施設の電化率は依然として低水準にとどまっている
	スライド 146: ザンビアの病院セクターは5つのレベルに分類される。また、その他の医療機関として総合診療所や診断センター、検体採取センターなどが存在する
	スライド 147: 2024年にザンビア全土で運営されていた医療施設は合計4,019施設あり、このうち3,920施設（97.5%）が固定施設、残りの2.5%が移動医療サービスである
	スライド 148: ザンビアの公的保険制度は、市民が質の高い医療にアクセスできるようにすることを目的として2019年に導入され、加入者だけでなく、世帯構成員等もカバーの対象となっている
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