
马来西亚医疗器械法规对生产许可证的要求是什么

产品名称 马来西亚医疗器械法规对生产许可证的要求是什
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 18673165738 18673165738

产品详情

马来西亚医疗器械法规对生产许可证的要求主要包括以下几点：

外国制造商需要由当地代表进行申请，并且外国制造商必须通过其当地代表进行申请。

外国制造商必须获得ISO 13485认证，以确保其质量管理体系的有效性。

医疗器械必须在马来西亚进行注册，以便在该国市场上销售和使用。制造商或供应商需要向马来西亚的
医疗器械监管机构（如MDA）提交注册申请，并提供必要的技术文档和产品样品进行测试。

医疗器械的灭菌方法（如果适用）必须符合相关规定。

产品样品的分析证明必须由quanwei机构出具。

当地代表必须拥有有效的营业执照或公司注册证书。

以上信息仅供参考，如有需要，建议咨询当地律师。
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