
FDA审核与审计，FDA认证服务

产品名称 FDA审核与审计，FDA认证服务

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

十多年来，专注于研究医药监管科学，在药品、医疗器械、化妆品、保健食品、药包材登记等领域，构
建了产品研发、临床研究、注册、生产、流通、使用、不良反应、药物警戒等全生命周期中所有核心环
节的服务体系，用审计、顾问、培训、认证等服务方式，为各地药监部门、企业、投资者、从业者等提
供优质的服务。

一、美国FDA认证意味着什么?

1.产品出口美国,FDA是强制性的要求,企业有必要完结FDA注册或检测,方可出口美国;2.一些小的国家认可
的，因小国家没有自己法规要求,都会依托大国的法规去规范出口商;3.在同行业的产品中,提高产品竞争力
。

二、FDA在美国乃至世界上都有深刻的影响,有“美国人健康守护神”之称;申报的产品需要经过对人体使
用产品后143个关键检测点位作监测,对2-3万人持续3-7年的监测,全部都合格通过的产品才予以核发FDA认
证;因此FDA认证被世界卫生组织认定为比较高食品安全标准,是国际厂商追求的比较高荣誉和保证。

FDA是什么？

FDA是Food and Drug Administration（美国食品和药品管理局的简称）为美国卫生与公众服务部直辖的政
府机构，其主要职能为负责对美国国内生产及进口的食品、膳食补充剂、药品、医疗器械、兽药和化妆
品、辐射类电子产品、生物医药制剂、血液制剂，进行监督管理，同时也负责执行公共健康法（the
Public HealthService Act）的第361号条款，包括公共卫生条件及州际旅行和运输的检查、对于诸多产品中
可能存在的疾病的控制等等。它是*以保护消费者为主要职能的联邦机构之一。该机构与每一位美国公民
的生活都息息相关。在国际上，FDA
被称为是世界上*大的食品与药物管理机构之一。其它许多国家都通过寻求和接收 FDA
的帮助来促进并监控其本国产品的安全。



FDA认证有几种？

通常大家所说的FDA认证主要指FDA注册（FDA Registration）。FDA注册主要针对以下几个产品类别。

1.食品FDA注册。

2.医疗器械FDA注册。

3.药品FDA注册。

4.辐射类电子产品FDA注册。

5.化妆品FDA

6.膳食补充剂

7.烟草制品等
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