
美国FDA注册的注册人要求是什么？

产品名称 美国FDA注册的注册人要求是什么？

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 18973792616 18973792616

产品详情

美国FDA注册的注册人要求通常包括以下几方面：

注册人必须是美国境内的合法经营者，或者是已经在美国注册的公司或组织。这意味着国际公司需要指

定一家在美国注册的公司作为其代表，以便进行FDA注册。

注册人需要指定一位负责FDA沟通和协调的人员，以确保符合FDA的所有要求。

如果注册人制造、加工、包装或储存食品、药品、医疗器械、化妆品或辐射产生设备，那么他们还需要

进行设施注册。注册时需要提交设施注册表格，并在设施信息发生变更时更新注册信息。

注册人必须具备良好的财务状况和信誉，以确保其产品符合相关的质量和安全性要求。

注册人必须保障其产品符合美国联邦法律规定的安全要求，如无致癌物质、无毒等。此外，FDA还对某

些化学物质和成分进行了限制，申请人的产品中不得含有这些限制物质。

注册人需要提交产品的标签样本，标签上需要包含必要的信息，如产品名称、生产日期、使用方法等。

标签还必须使用英文，以便于消费者和FDA官员阅读和理解。

注册人必须进行产品的质量检测，并将产品的检测报告提交给FDA。检测报告必须由具有资质的实验室



出具，证明产品符合相关的质量和安全性要求。

年度报告要求：申请人需要在每年1月1日之前向FDA提交年度报告，报告内容涉及到产品的销售情况、

产品质量和安全情况等。
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