
日本PMDA注册需要年审吗？

产品名称 日本PMDA注册需要年审吗？

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 18673165738 18673165738

产品详情

是的，根据日本的法规，完成PMDA（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency）注册后，注册持有人
通常需要定期进行年度审查和更新。这些年审旨在确保注册产品的持续合规性和安全性。具体的年审要
求和程序可能会根据产品类型、注册类别和PMDA的政策而有所不同，但通常包括以下内容：

质量控制和制造标准：注册持有人需要持续遵守PMDA规定的质量控制和制造标准。这包括确保产品的
制造过程满足法规要求，并保持合规性。

标签和包装：产品的标签和包装必须持续符合PMDA的要求，包括正确的产品标识、成分列表、使用说
明、批号和有效期等信息。

安全性监测：注册持有人需要建立和维护有效的安全性监测系统，以监测产品在市场上的使用情况，及
时报告任何不良事件，并采取适当的措施来确保产品的安全性。

质量管理体系：注册持有人需要继续维护有效的质量管理体系，以确保产品的质量和符合法规要求。这
可能包括质量审计、记录保留和生产过程改进等。

年度报告：注册持有人通常需要提交年度报告，其中包括销售数量、不良事件报告、安全性数据等信息
的汇总。

审查和合规审查：PMDA可能会对已注册的产品进行定期的审查和合规审查，以确保其仍然符合要求。

年审是确保产品持续合规的重要环节，注册持有人需要积极合作，提供相关信息并与PMDA合作。具体
的年审要求和频率可能会因产品类型和注册类别而有所不同，因此注册持有人需要密切关注PMDA的要
求和政策，以确保产品的合规性。
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