
马来西亚医疗器械审批的法规是什么？

产品名称 马来西亚医疗器械审批的法规是什么？

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受到《马来西亚医疗器械法令》（Medical Device Act 2012）的监管。该法令于2

012年颁布，为医疗器械在马来西亚的注册、进口、销售和监管提供了法律基础。

以下是《马来西亚医疗器械法令》的主要要点：

1. 医疗器械注册： 法令规定了医疗器械在马来西亚必须进行注册，以确保其安全性、有效性和符合性。

注册程序包括提交详细的技术文件，进行质量管理体系审核等步骤。

2. 医疗器械分类： 法令定义了不同类别的医疗器械，分为类别

A、B、C、和D，根据其风险级别和潜在危害程度。高风险类别的医疗器械可能需要更严格的审批要求

。

3. 质量管理体系： 法令要求医疗器械制造商建立和维护符合（如ISO

13485）的质量管理体系，以确保产品的质量和符合性。

4. 进口和销售： 法令规定了医疗器械的进口和销售程序，包括对进口商和经销商的监管要求。



5. MDA的职责： 药品与食品管理局（MDA）被指定为负责实施该法令的机构，包括审批医疗器械的注

册申请、进行监管和市场监察等。

6. 罚则和处罚： 法令规定了不遵守规定的罚则和处罚，以确保对于不符合法规的行为有相应的惩罚。

具体的法规要求和流程可能会根据医疗器械的类别、风险级别而有所不同。
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