
马来西亚MDA对IVD产品的注册和审批过程可能需要多久？

产品名称 马来西亚MDA对IVD产品的注册和审批过程可能
需要多久？

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

马来西亚医疗器械管理局（MDA）对体外诊断（IVD）产品的注册和审批过程的持续时间会根据多种因

素而变化，包括产品类型、申请的完整性、MDA的工作负荷以及其他外部因素。一般来说，注册和审批

过程可能需要数个月到一年以上的时间。

以下是影响注册和审批过程时间的一些因素：

申请的完整性：如果申请文件完整、准确，且符合相关法规要求，审批过程可能会更加顺利并且时间较

短。

MDA的工作负荷：MDA可能会处理大量的注册申请，因此可能需要一定时间来处理每个申请。

产品类型：不同类型的IVD产品可能会面临不同的审批流程和时间线。一些较简单的产品可能会有较短

的审批时间，而一些更复杂的产品可能需要更长的时间来评估。

需求变化：MDA可能会根据当时的需求和政策变化调整审批时间线。

临床数据：如果申请需要提供临床数据以支持产品的临床有效性和安全性，审批时间可能会更长。



通信和沟通：及时回应MDA提出的任何问题或要求可以帮助加快审批过程。

由于以上因素的影响，很难提供一个确定的时间范围。建议在开始注册和审批过程之前，与MDA直接沟

通以获取较新的估计时间线和指南。
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