
马来西亚MDA证书持证人的有效期限

产品名称 马来西亚MDA证书持证人的有效期限

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

马来西亚MDA（Medical Device Authority）证书持证人的有效期限是根据不同类型的证书和认证而有所不

同。MDA颁发的医疗器械许可证或认证的有效期限取决于许多因素，包括医疗器械的风险等级、产品类

型以及其他法规要求等。以下是一些常见情况下的MDA证书持证人有效期限的一般指导：

1. 医疗器械许可证：医疗器械许可证通常是特定医疗器械的合法许可证，允许持证人在马来西亚市场上

销售、分销或使用该医疗器械。医疗器械许可证的有效期限可能根据医疗器械的风险等级而有所不同，

一般情况下可能是1到5年。

2. 认证证书：MDA可能颁发特定类型的认证证书，如ISO 13485质量管理体系认证。这些认证通常与持证

人的质量管理体系相关。认证证书的有效期限通常是3年，之后持证人需要进行再认证以继续保持认证状

态。

3. 临床试验许可证：如果持证人计划在马来西亚进行医疗器械的临床试验，可能需要获得临床试验许可

证。这种许可证的有效期限可能与特定临床试验的时间框架相关，一般情况下可能是1到3年。



需要注意的是，MDA证书持证人的有效期限是根据具体情况和法规要求而有所调整的。在证书即将到期

之前，持证人需要采取适当的措施，如申请续期、更新文件等，以确保证书的持续有效性。未能在证书

到期前续期或更新可能导致产品无法在市场上合法销售或使用。

对于持证人来说，及时了解和遵守MDA的规定，密切关注证书的到期日期，并在需要时及时采取行动，

是确保持证人可以合法地在马来西亚市场上销售、分销或使用医疗器械的关键。如有疑问，建议持证人

与MDA或专业咨询机构联系，以获取准确的证书有效期限信息和指导。
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