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产品名称 马来西亚医疗器械审批的分类体系是怎样的？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

马来西亚的医疗器械审批分类体系基于医疗器械的风险级别和用途等因素。药品与食品管理局（Malaysia

Drug and Food Authority，MDA）负责制定和管理医疗器械的审批事务。以下是一般性的医疗器械分类：

1. 类别：

   - 类别 A： 一般医疗器械，风险较低，例如体温计、吸引器等。

   - 类别 B： 风险较高的医疗器械，例如某些种类的注射器、心电图仪等。

   - 类别 C： 风险更高的医疗器械，例如人工心脏瓣膜、植入式心脏起搏器等。

   - 类别 D： 高风险的医疗器械，例如特定种类的植入式医疗器械、心脏起搏器等。

2. 风险级别：

   - 低风险（Class I）： 包括类别 A中的医疗器械，一般性能和设计，对患者的风险相对较低。

   - 中风险（Class II）： 包括类别 B中的医疗器械，风险较高，可能需要更严格的审批要求和监管。



   - 高风险（Class III）： 包括类别

C和D中的医疗器械，风险高，可能需要更严格的审批和监管，并可能需要进行更严格的临床试验。

3. 特殊授权：

   - 针对某些特殊情况或需要紧急批准的医疗器械，MDA可能会考虑特殊授权。

具体的分类和审批要求可能会根据医疗器械的类型、功能和用途等因素而有所不同。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

