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外科织造布类敷料出口韩国MFDS认证如何申请

作为医疗器械出口韩国的生产企业或贸易商，如果想将外科织造布类敷料出口到韩国市场，就必须获得
韩国MFDS（韩国食品药品安全管理局）认可之后才能进行销售。那么，如何申请韩国MFDS认证呢
下面国瑞中安集团的专家为大家详细介绍

一、韩国MFDS认证介绍

1.韩国MFDS

韩国MFDS（Ministry of Food and Drug Safety, 韩国食品药品安全管理局）是韩国总理室下属的政府机构，
负责韩国国内食品、药品、化妆品、医疗器械、烟草、生物技术等行业的监管工作。韩国MFDS认证是
指，在韩国国内销售或使用的产品必须经过MFDS的认证及审批，才能进入韩国市场使用和销售。

2.韩国MFDS认证类型

韩国MFDS认证主要包含以下几种类型

（1）产品注册类认证 适用于医疗器械等产品的认证。

（2）GMP认证 适用于药品和医疗器械等产品的生产质量认证。

（3）ISO 13485认证 适用于医疗器械等产品的质量管理体系认证。

二、申请韩国MFDS认证的具体步骤

1.提交申请材料



（1）申请材料包括 产品翻译件、注册证、产品说明书、使用说明书、化验报告等。

（2）提交方式 可以通过邮寄或在线提交，具体需要根据MFDS要求确定。

2.样品测试

提交申请材料和样品后，韩国MFDS会对样品进行测试，测试结果将成为韩国MFDS是否批准认证的重要
依据之一。

3.现场审核

经过样品测试并获得通过之后，韩国MFDS将对申请企业进行现场审核。现场审核的内容主要包括企业
质量管理体系、产品生产工艺、售后服务等方面的审核。

4.获得认证

审核通过之后，韩国MFDS将颁发认证证书，并将认证信息登记在韩国的医疗器械注册数据库中，企业
才能正式在韩国市场销售产品。

三、常见问题

1.韩国MFDS认证周期多久

韩国MFDS认证周期一般需要3个月到1年的时间，具体周期取决于产品的注册类型以及韩国MFDS的审查
速度。

2.韩国MFDS认证费用是多少

韩国MFDS认证费用因申请材料的不同而有所不同。一般来说，认证费用包括样品测试费、现场审核费
、证书发放费等。

3.获得韩国MFDS认证之后，是否需要每年进行重新注册

韩国MFDS认证证书的有效期为5年，如果认证证书有效期届满之后需要继续在韩国市场销售产品，就需
要进行证书的更新和重新注册。
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