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Die erforderlichen Dokumente ähneln 
denen eines europäischen Antrags für die 
CE-Zertifizierung. Die wichtigsten Doku-
mente sind das Free Sale Certificate (FSC), 
ISO 13485, das Qualitätshandbuch und 
das technische Dossier. 

Für die Zulassung von Medizinproduk-
ten in Indien wird unterschieden in

 ■ Registrierung eines „Notified Medi-
cal Device“, 

 ■ Registrierung eines „Non-Notified 
Medical Device“.

Registrierung eines   
„Notified Medical Device“ 
In Indien führt die CDSCO 37 Produkt-
kategorien „Notified Medical Devices“ 
auf und unterzieht diese auch einer aus-
führlichen Überprüfung. Dazu zählen bei-
spielsweise Injektionsspritzen für den 
einmaligen Gebrauch, Stents, Katheter, 
IV-Kanülen, Herzklappen, Intrauterin-
pessare und Blutzuckermessgeräte.

Alle Medizinprodukte werden nach 
den neuen Regeln, der „Medical Devi-
ces Rules, 2017“, gemäß der Global Har-
monization Task Force (GHTF) auf der 
Grundlage der damit verbundenen Risi-
ken klassifiziert:

 ■ Klasse A (geringes Risiko),

Der Bereich der Medizintechnik ist für 
Indien der größte und der bedeu-

tendste geworden.  In ihrem Entwurf zur 
„National Medical Device Policy“ unter-
streicht die indische Regierung diese  
Bedeutung. Einerseits hat sie bereits 
eine stärkere Regulierung bei der Markt-
zulassung von Medizinprodukten ver-
anlasst, andererseits möchte sie zukünf-
tig die heimische Medizintechnikin-
dustrie fördern. Doch was bedeutet dies 
nun für deutsche Medizinprodukteher-
steller?  

Registrierung von Medizinprodukten
Damit ein deutsches Unternehmen Me-
dizinprodukte nach Indien exportieren 
kann, muss eine Importlizenz eingeholt 
werden. Die Hersteller müssen über eine 
lokale Stelle einen Antrag bei der Central 
Drug Control Organization (CDSCO) stel-
len. Diese lokale Stelle ist der „Authorized 
Indian Agent (AIA)“ des Herstellers. Bei 
dem AIA kann es sich um einen Vertriebs-
partner des Herstellers, eine Tochterge-
sellschaft oder eine unabhängige Firma 
handeln. 
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den und die Gebühr bezahlt ist, dauert 
es in der Regel sechs bis neun Monate 
bis zur Zulassung des Medizinproduktes. 
Sobald eine Anfrage gestellt wird, stoppt 
die Zeit und läuft dann erst weiter, wenn 
sie beantwortet wurde. 

Gibt es bei neuen Produkten keine 
ähnlichen Produkte, die in einem ande-
ren internationalen Markt verkauft wer-
den, kann die Registrierung länger dau-
ern und/oder die CDSCO wird eine Prü-
fung des „Medical Advisory Commitees“ 
(MDAC) einfordern.

Wichtig für den Hersteller: Eine ein-
mal erteilte Zulassung von der CDSCO ist 
zeitlich unbegrenzt. Sie muss nicht er-
neuert werden. Allerdings sind alle fünf 
Jahre Gebühren für die Weiterführung 
der Lizenz zu zahlen. 

Schritt 5: Import:
Ausschließlich der autorisierte indische 
Vertreter darf Medizinprodukte in Indien 
einführen. 

Registrierung eines „Non-Notified 
Medical Device“
Medical Devices (Amendment)  
Rules, 2020
Die CDSCO hat am 11. Februar 2020 eine 
neue Änderung der Medical Device Rules 
zur Registrierung von Medizinproduk-
ten verabschiedet. Es fallen nun auch 
alle anderen Medizinprodukte unter die 
Gesetzgebung, die nicht unter die vor-
genannten 37 Produktkategorien fallen. 
U. a. zählen dazu Instrumente, Apparate, 
Vorrichtungen und Implantate, unabhän-
gig davon, ob sie alleine oder in Kom-
bination für verschiedene Zwecke, wie 
Analyse, Prävention, Behandlung, Linde-
rung von Krankheiten, zur Untersuchung, 
zum Ersatz oder zur Veränderung oder 
Unterstützung der Anatomie benutzt 
bzw. eingesetzt werden. 

Diese „Non-Notified“ Medizinpro-
dukte mussten sich in der Vergangenheit 
einer freiwilligen Registrierung unter-
ziehen, für die keine staatlichen Gebüh-
ren anfielen. Lediglich zwei Dokumente 
mussten eingereicht werden: das Zer-
tifikat für die ISO 13485 und das Frei-
handelszertifikat.  Bei diesem Verfah-

and Preventive Action),
 ■ Post Market Surveillance-Bericht,
 ■ falls vorhanden, das altes Registrie-

rungszertifikat der CDSCO, 
 ■ Schreiben mit Details zu irgend-

welchen unerwünschten und/
oder schwerwiegenden Vorfällen/
zu Todesfällen oder Beschwerden 
weltweit, 

 ■ Schreiben mit Details zu irgend-
welchen unerwünschten und/oder 
schwerwiegenden Vorfällen/zu 
Todesfällen oder Beschwerden in 
Indien in den letzten drei Jahren 
und vom Hersteller ergriffene CAPA 
(falls zutreffend), ›

 ■  Verpflichtungserklärung des 
Herstellers, dass keine Produkt-/Ge-
rätestammdaten- und Produktions-
stammdatenänderungen vorgenom-
men werden, 

 ■ Qualitätshandbuch, 
 ■ Zeitplan DII,
 ■ MD-14-Antrag.

Schritt 4: Verfahren und Fristen 
Der nächste Schritt ist die Einreichung 
des Antrags zur Registrierung und zur 
Einfuhrlizenz bei der CDSCO (die Ge-
bühren der CDSCO richten sich nach den  
aktuellen Preisen). Alle eingereichten 
Dokumente müssen in englischer Sprache 
verfasst sein. Nachdem alle Unterlagen 
vollständig und korrekt eingereicht wur-

 ■ Klasse B (geringes bis mittleres 
Risiko),

 ■ Klasse C (mäßig hohes Risiko),
 ■ Klasse D (hohes Risiko).

Das Registrierungsverfahren umfasst 
mehrere Schritte: 

Schritt 1: Bestimmung der 
Klassifikation des Medizinproduktes
Um eine endgültige Entscheidung über 
den regulatorischen Status eines Produk-
tes und seiner Klassifizierung zu tref-
fen, sollte der Hersteller die offiziellen 
Bekanntmachungen der CDSCO prüfen. 
Erst dann kann er sein Produkt in Indien 
registrieren lassen. 

Schritt 2: Benennung eines  
indischen Vertreters 
Der Hersteller muss einen autorisierten 
indischen Vertreter benennen, der eine 
Großhandelslizenz besitzt. Dieser wird 
mit der CDSCO zusammenarbeiten. Der 
indische Vertreter erhält eine Hersteller-
Vollmacht zur Registrierung des Produk-
tes und zur Regelung des Imports.  

Schritt 3: Zusammenstellen            
der Dokumente
Folgende Dokumente muss der Hersteller 
zusammenstellen:

 ■ Bevollmächtigung, 
 ■ Freihandelszertifikat (FSC) des   

Herkunftslandes,
 ■ Freihandelszertifikat (FSC) der USA, 

EU, von Kanada, Japan oder Aust-
ralien, 

 ■ ISO-Zertifikat, 
 ■ vollständiges Qualitätssicherungs-

zertifikat,
 ■ CE-Zertifikat,
 ■ Konformitätserklärung,
 ■ Geräteinformationen, 
 ■ Etiketten, 
 ■ Gebrauchsanweisung (IFU),
 ■ Chargenfreigabezertifikate für  

mindestens drei Chargen,
 ■ Audit-Bericht,
 ■ Inlandspreisliste des Herkunfts-

landes, 
 ■ Einzelheiten zum Produktrückruf,
 ■ Einzelheiten zu CAPA (Corrective 
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Vertriebspartner sollten nach Regionen 
ausgesucht werden. Darüber hinaus soll-
ten diese über lokales Fachwissen und 
Marktkenntnisse verfügen.

Am besten eignen sich Geschäfts-
partner, die über Medizinprodukte ähn-
licher Art und Preisklasse verfügen und 
mit einem Vertriebsteam mit entspre-
chendem Fachwissen zusammenarbeiten. 

Zusammenfassend lässt sich festhalten, 
dass sich der Markteintritt nach Indien auf 
jeden Fall lohnt. Unverzichtbar  mit Blick 
auf die sich aktuell verändernden Regula-
rien in Indien sind jedoch ein kompeten-
ter Partner für Regularien sowie ein oder 
mehrere Geschäftspartner vor Ort.  ‹

Das Verfahren dieser Produkte wird 
ähnlich wie bei der „Notified“-Regis-
trierung sein. Allerdings ist derzeit nur 
das Portal für „Non-Notified“-Medizin-
produkte der Klassen C und D geöffnet, 
um eine „Non-Notified“-Registrierungs-
nummer zu erhalten. 

Markteinführung   
nach Registrierung
Aufgrund seiner enormen Größe wird der 
indische Subkontinent bei der Planung 
von Geschäftstätigkeiten in Norden, 
Süden, Osten, Westen und das Zentrum 
eingeteilt. Um eine gute Marktdurch-
dringung zu gewährleisten, wird eine 
phasenweise Markteinführung von Medi-
zinprodukten empfohlen. Damit ist eher 
sichergestellt, dass die unterschiedlichen 
Regionen abgedeckt werden. Geeignete 

ren wurde noch am Tag der Antragstel-
lung ein Aktenzeichen vergeben. Mit den  
„Medical Devices Rules, 2020“ hat sich 
das geändert. 

Die freiwillige Registrierung von Me-
dizinprodukten der Klassen A, B, C und 
D wurde für einen Zeitraum von 18 Mo-
naten bis zum 30. September 2021 beibe-
halten. Danach wurde für Hersteller der 
Medizinprodukte der Klassen A und B ab 
dem 1. Oktober 2022 die neue Registrie-
rung obligatorisch. Für Hochrisiko-Medi-
zinprodukte der Klassen C und D bleibt 
etwas mehr Zeit. Eine entsprechende Re-
gistrierung muss erst bis zum 1. Oktober 
2023 erfolgen. 

Dies gilt für alle „Non-Notified“ Medi-
zinprodukte, die nicht in Indien herge-
stellt werden – egal ob diese schon vor-
her in Indien verkauft wurden oder nicht.

© MTD-Verlag GmbH | Amtzell 2023


