
医疗器械马来西亚MDA注册的认可有效期？

产品名称 医疗器械马来西亚MDA注册的认可有效期？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

医疗器械在马来西亚注册后，注册证的有效期限是重要的。有效期限是指医疗器械注册证的期限，在此
期间内，注册持有人可以合法地在马来西亚销售和分销其注册的医疗器械产品。马来西亚医疗器械局（
MDA）对注册证的有效期限进行了明确规定，以确保医疗器械的安全性和有效性。

通常情况下，医疗器械注册证的有效期限为五年。这意味着一旦医疗器械获得注册批准，其注册证将在
未来五年内有效。在此期间内，注册持有人可以合法地在马来西亚市场销售和分销该医疗器械产品。

然而，注册证的有效期限并不意味着一劳永逸。根据马来西亚医疗器械法规，注册持有人需要在注册证
到期前的六个月内申请注册证的更新。这意味着注册持有人需要重新提交注册申请，并提供更新后的文
件和资料以证明医疗器械仍然符合安全性和有效性要求。如果注册持有人未能在注册证到期前及时申请
更新，注册证将自动失效，注册持有人将不再有权在马来西亚市场销售和分销该医疗器械产品。

此外，即使在注册证的有效期限内，如果MDA发现医疗器械存在安全性或有效性问题，他们也有权随时
暂停或撤销该注册证。因此，注册持有人需要确保医疗器械产品始终符合MDA的要求，并及时采取措施
解决任何可能影响产品安全性和有效性的问题。

总的来说，医疗器械在马来西亚MDA注册的注册证有效期限为五年，但注册持有人需要在注册证到期前
的六个月内申请更新。通过及时更新注册证并确保医疗器械产品始终符合安全性和有效性要求，注册持
有人可以维持医疗器械在马来西亚市场的合法地位。
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