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Medical Device and Medical Consumable Registration form       

 ރޖަސިްޓރްީ ކރުމުށަް އދެޭ ފރޯމް އއާި މެޑކިލަް ކނޮްސއިމުބަލަސްް މެޑކިލަް ޑވިއަިސް                            

 Details of Applicantށް އދެޭ ފަރާތގުެ މއަުލމޫތާު/ޚިދމުތަަ   .1
 /If an Individual person   އަމިއްލަ ފަރާތެއްނަމަ  /Company nameކުންފުނގީެ ނަން 

 /Full nameފރުިހމަަ ނަން  /Addressއެޑްރެސް 
 /Permanent addressދާއިމީ އެޑްރެސް  /Mobile noމޯބައިލް ނމަްބަރ /Phone Noފޯނު ނމަްބަރ

 /Mobile noމޯބައިލް ނމަްބަރ /Faxފެކްސް /E-mailއީމެއިލް އެޑްރެސް 
 /ID Numberއއަިޑީ ކާރޑު ނަމްބަރ /Websiteވެބްސއަިޓް 

 /Current addressމިހރާު އުޅޭ އެޑްރެސް  /Company nameކުންފުނގީެ ނަން 
 Detail of Authorized Representative for marketing the product      /މިޕރްޑޮކަޓްް މރާކޓެް ކރުމުށަް ހުއދްދަވެުނު ފރަާތ2ް

 /If an Individual person   އަމިއްލަ ފަރާތެއްނަމަ  / If from a Companyނި ނމަަ ކުންފު
 /Full nameފރުިހމަަ ނަން  /Company nameކުންފުނގީެ ނަން 

 Addressއެޑްރެސް/ /addressއެޑްރެސް 
 /Mobile noމޯބައިލް ނމަްބަރ /Phone Noފޯނު ނމަްބަރ /Faxފެކްސް

 /ID Numberއއަިޑީ ކާރޑު ނަމްބަރ /E-mailއީމެއިލް އެޑްރެސް 
 /Current addressމިހރާު އުޅޭ އެޑްރެސް  /Websiteވެބްސއަިޓް 

                                              ފރަތާް/ނގަނާެ  ހރުހިާ ކމަެއގްއަި ޒިނމްާ  މޑެކިލަް ކނޮްސއިމުބަަލގްެ  /މޑެކިލަް ޑިވއަސިް .3
The responsible person for all the activities of Medical Device/Medical Consumables                                          

 Name/ނަން

NOTE: The Authorized representative is a person or registered business legal representation in the 
Maldives.  Medical Device Import license will only be issued to an Authorized person or company to sell 
imported goods.  

ފަރާތަކަފް ދވުަތަ މީހަކަފް  ފއަވިާލބިި ހއުދްަރީ ކޮފް ތުދްކ ދވިެހރިއާޖްގޭއަި ވިޔަފރާި ކރުުމަފް ރޖަިސްޓްޤާދޫދީ ގޮ، ރެސެދްޓޭޓވިް އަކީޕްތރޮއަިޒްޑް ރެއޯދޓޯް:

ކރުމުަފް ރޖަިސްޓރްީ ކރުވެި ހއުދްަ ހމަައެކަދި ދވިެހރިއާޖްގޭއަި ވިޔަފރާި ރާދީވާދޖްެހއެވެެ. ދވިެހި ރއާޖްއެަފް މެޑިކަލް ޑވިއަިސް އެތރެެ ކރުމުގުެ ހއުދްަ ދޫކު

 .ފަރާތްތަކަފވެެލިބިފއަވިާ 

Medical Device/Medical consumable manufacturer /.ްާ4.މެޑކިލަް  ޑވިއަިސް/ މޑެކިލަް ކޮންސއިުމބަލަް  އފުއެދްި ފރަތ 

 /Full nameފރުިހމަަ ނަން  /Phone Noފޯނު ނމަްބަރ
 Addressއެޑްރެސް/ /E-mailއީމެއިލް އެޑްރެސް 
 Country /ގައުމު /Faxކްސްފެ

 /Websiteބްސއަިޓް ވެ Contact person/ގޅުަދްޖެހޭފަރާތް
Medical Device/Medical consumable Details / ްގެ ތފަސްލީު  މޑެކިލަް ކޮންސއިމުބަލަް  /މެޑކިލަް ޑވިއަިސ .5   

 Name of the product/ޕރްޮޑަކްޓގްެނަން

 

Maldives Food and Drug Authority 

Male’, Maldives 

Tel: 3014322, 3014317 

Fax: 3014315 

E-mail: mtg@health.gov.mv 

Website: www.mfda.gov.mv 

 

އތޮރޯޓިީ  މލޯޑްވިސްް ފޑުް އނެޑްް ޑރްގަް   
 މާލެ، ދވިހެިރއާޖްެ 

3/14322،3/14317ފޯން:   

 mtg@health.gov.mvމއެިލް:-އީ

Form No/ ފރޯމް ނަމްބރަ  : MTG/RE-RM/FO 0043………………… 
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 / Classificationކްލެސިފިކޭޝަންނުވަތަކެޓަގަރީ 
 Intended Purpose/ން މިޑިވައިސއްަށްކަނޑައޅެިފައިވާބޭނު

 //M Model/Product family Nameޕްރޮޑަކްޓގްެފމެިލީނަން /މޮޑެލް

Please tick yes or no  ެއއާެކެވ/Yes  ެނޫނެކެވNo 
1 Is the device supplied sterile? 

 ؟ ސްޓރެއަިލްކޮށް ކޮށްފައިވަނީ ސަޕްލައި ޑިވައިސް މި
  

 

2 
Is the device intended for single use only? 

 ؟ވައިސްއެއްޑި  އުފައްދާފައިވާ ބޭނުންކުރަން އެއްފަހަރު މިޑިވައިސއްަކީ
  

 

3 
Does the device contain materials of biological origin? 

 ؟ހިމެނިފައިވޭ މެޓރީއިަލް ބައޮލޖޮިކަލް އުފެއްދުމުގައި މިޑިވައިސް
  

 

4 
Does the device contain a medical component? 

 ނިގފއަިވޭ؟ހމިެ ބާވަތެއް ގައިބޭހުގެ މިޑިވައިސް
  

 

5 
Is the device a refurbished or re-manufactured device? 

 ؟އުފައްދާފައިވާއއެްޗެއް އަލުންތަކއެް ގެނެސް  ބަދަލު އިތުރުކރުިން އުފައްދާފައިވާ ޑިވައިސަކަށް  މިޑިވައިސއްަކީ
  

6 

 
Does the device need in service technical support and /or periodic 
calibration?  

 އެހީ ތެރިކަން ކަމާއި ކެލބިރްޭޑް ކުރަން  ޖެހޭ؟ ޓެކްނިކަލް ބޭނުން ކުރުމުގއަި  މިޑިވައިސް

  

7 Is the device being supplied as aid to Maldives? 

 ؟ހިލޭ އެހީ އެއް ލބިުނު ބޭރުޤައުމަކުން ދިވެހިރާއްޖއެަށް މިޑިވައިސއްަކީ
  

8 Other information 

 މއަުލޫމާތު އެހެދިހެދް
  

Declaration to be completed by All Applicants. 

I declare the information supplied in this notification is correct and complete. I authorize the MFDA to obtain 
information from any institution previously or currently associated with my company. If any information 
supplied by me is untrue, incomplete or misleading in any respect, I understand the MFDA  may take such 
action as it believes necessary including the disclosure of the information to any person or body the MFDA 
considers has a legitimate interest in receiving it and I consent to such disclosure. I understand the MFDA 
reserves the right to vary or reverse any decision made on the basis of untrue, incomplete, or misleading 
information. Moreover, I will co-operate with any person representing the MFDA, by providing additional 
information requested. 

 

 ހުށަހޅަާ ހރުހިާ ފރަާތްތކަނުް ފރުިހމަަ ކރުަނޖްެހޭ އޤިރްރާު 

އި ކުރިން އަދި މިހާރު ޏާއެމް.އެފް.ޑީ.އޭ. އަށް މިކުންފުން  .ފޯމުގައި ހުށަހަޅާފައިވާ މަޢުލޫމާތަކީ ތދެުއަދި ފުރިހމަަ މަޢުލޫމާތުކަމަށް އެއްބަސވްެ އިޤްރާރުވަމެވެ މި
ސް ާާލެއްގައި، ވެސް ގުޅުންހރުި ހުރިހާ ފަރާތްތަކުން މަޢުލޫމާތު ހޯދުމގުެ ހުއްދަ ދެމެވެ. މި ފމޯއާެކުއަޅުގަނޑު ހުށަހަޅާފައިވާ މަޢުލޫމާތަކީ އެއްވެ 

އމެް.އެފް.ޑީ.އޭ އިން އެކަން އަންގަނޖްެހޭ ލޫމާތު ފރުިހަމަނުވާނަމަ، ނވުަތަ އޮޅުވާލާފައިވާނަމަ، ލޫމާތު ނޫންކަމުގައިވަނީނަމަ، ނވުަތަ ދެވުނުމަޢުތދެުމަޢު
ގޮތުން އަޅާ ޑު ޤބަޫލުކުރަމވެެ. އަދި މި ނފަރާތްތަކަށް އެ މަޢުލޫމާތު އަންގާ، އަޅަނޖްެހޭ ފިޔަވަޅެއް އެޅުމުގެބާރު އމެް.އެފް.ޑީ.އޭއަށް ލބިިގެނވްާކަމަށް އަޅުގަ 

އަށް ލބިިގެނވްާކަމަށްވެސް އަޅުގަޑު ޤބަޫލުކރުަމެވެ. މީގެ އިތުރުންއމެް.އެފް.ޑީ.އޭ އޭ ނުވަތަ ބދަަލުކުރުމުގެ ބާރުއެމް.އެފް.ޑީ. ގެއަނބުރާ ޢިއާދަކުރުމު ފިޔވަަޅެއް 
 މެވެ.ބަސްވަ އްޑު އެ ނތމަްސީލުކރުާ ކޮންމެ ފަރާތަކަށް އެއްބާރުލުނދްީ، ބޭނުންވާއިތުރު މަޢުލޫމާތު ފޯރުކޮށދްޭނެކަމަށް އަޅުގަ 

 
Name/ްދަދ Sign/  ތރާޚީް/Date ސއޮި

   
6.Copies of listed documents must be attached with this form 

 ފރޯމާއއިެކުތިރީގައިވާލިޔުންތަކގުެކޮޕީހުށައޅަަންޖެހެއެވެ 

1 if there are any restrictions on the scope, details of the restrictions 

 އެއްވެސްރެސްޓްރިކްޝަންއެއްވާނަމައެރެސްޓރްިކްޝަންއެއގްެތަފްސީލް 
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For official use only/ ަްރސަމްީ ބދޭމުފ  
 Received by/ފމޯބްަލއަގިަތް 

 Name/ނަން  
  Designation/މަގާމު  
  ްާ  Date/ތރާީ

 

2 Class of the medical device/Medical Consumable 

ބެހިފައިވގާިންތި / މެޑިކަލް ކޮންސިއުމަބަލް މެޑިކަލްޑިވައިސް  

 

3 Conformity assessment certificate by  a notified body ( Specifically all devices and 
consumables only ) 

)ާއާްސަކޮށް ހަމއެކަނި ހުރިހާ ޑިވައިސް އަދި  ޓްއެސެސްމެންޓްސަޓިފިކެ ކޮންފޯރމިޓީ ހއުދްަ ކުރެވިފައިވާ ފަރާތަކުން ދޫކޮށްފައވިާ  
   ކޮންސިއުމބަަލްސް އަށް(

 

4 Manufacture confirmation that the Product Certify and Complies with the Applicable 
Requirements. 

ނޑައޅެިފައވިާ ޝަރުތު ތަކއާި އެއްގޮތަކަން، އުފެއދްި ފރަާތުން ކަށވަރަު ކޮށްދޭ  ޕރްޮޑަކްޓް  އުފައްދާ އދަި ސެޓިފއަި ކޮށްފއަިވަނީ ކަ
 ލިޔުން 
 

 

5 A proof of CE Mark of the Device/Consumables (A clear Picture) submitted.      
)ފޮޓޯ( ހުށަހަޅާފައިވޭ ޑިވައިސް/ކޮންސިއުމަބަލް ގައި ސީ އީ މރާކް ޖަހާފައވިާ ކަމުގެ ހެކިމި   

 

6 For  Medical  Consumables  like mask, gloves, syringe  etc : Samples to be submitted  

   ޕރްޮޑަކްޓއެގްެ ސާމްޕަލް ހުށަހޅަާފައވިޭކޮނމްެ  )މާސްކު، އަންގި، ސރިިންޖް ފދަަ ތަކެތި( ކޮންސިއުބަމަލްސް 

    


