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为何需要美国FDA注册：

任何制造、分销或进口供人类使用的食品/医疗产品的公司都必须进行美国FDA注册，

注册过程涉及提交有关公司制造设施、质量控制措施、标签、召回程序等的详细信息。

在管控范围的产品必须要完成美国FDA注册才能顺利出口到美国。、

需要做美国FDA注册的产品种类：

1.人类食品、动物食品、酸化低酸食品；

2.医疗器械；

3.药品；

4.化妆品



5.激光辐射类产品

       美国FDA注册的重要性：

1.为了能够在美国销售产品，您需要向美国食品和药物管理局注册美国 FDA 注册，

这是一个涉及提交申请和支付费用的复杂过程，

法律要求每家在美国销售产品的公司都必须在 FDA 注册。

2.这可确保在美国销售的所有商品都符合一套质量标准，FDA 注册对消费者和公司都有好处。

那些在 FDA 注册的人有资格获得各种营销优势，

这些优势可能有助于他们提高整体业务以及对美国和其他国家的出口。

3.FDA 对许多供人类消费的产品进行监管，包括食品和医疗器械。

除了向他们注册您的产品外，您还需要遵守所有其他适用的法律和法规。

这包括遵循良好生产规范( GMP )，这是有关如何安全生产产品的指南。

当您向 FDA 注册您的产品时，您就是在确认它已经过测试且可以安全地供公众使用。

您还必须包含有关如何使用该产品、使用该产品可以获得什么结果以及任何可能的副作用或风险的信息
。

注意：如果没有 FDA 注册，您将面临将产品留在入境口岸或被要求将产品退回其原始位置的风险。

此外，您可能会遇到进口商的问题并失去业务。

         

美国 FDA 注册流程：

第一步：确定FDA注册范围涵盖的产品



第一步是确定您的产品是否需要 FDA 注册，

可以联系中拓检测确认产品是否在FDA管控范围以及具体分类。

第 2 步：指定美国代理并注册机构/设施

如果产品在 FDA 范围内，那么您需要获得 FDA 注册号并为产品完成上市（如果适用），

可以将产品信息递交给FDA代理，FDA代理帮您完成注册。

第 3 步：标签合规性和良好生产规范 (GMP)

产品的主要信息面板必须不符合与产品相关的 FDA 标签指南，

FDA针对化妆品、药品、医疗器械和药品发布了单独的指导文件。

中拓检测还提供标签审核服务，制造商、再加工商、重新贴标签商、

仓储代理必须确保工厂遵循 GMP，FDA当局可以随时来检查生产和质量控制活动。
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