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产品详情

药监局实施牙膏监管法规并简化备案要求

       国家药品监督管理局（NMPA）宣布实施牙膏监管法规要求并简化上市牙膏备案要求。    
   首先，国家药监局强调备案人（牙膏备案人）的责任应当是具有完整质量管理体系和不良反应监测
评价体系的企业或设立机构。自2023年12月1日起，国产牙膏在上市或者进口前须在备案人所在地省级药
品监督管理部门注册，进口牙膏须在国家食品药品监督管理局注册。     
负责的牙膏备案人，特别是首次注册备案人，应注意以下要求：       首次注册产品，备案人应当
通过注册管理部门设计的牙膏注册信息服务平台提交注册信息。对牙膏的安全、质量、功效声称以及产
品注册材料和数据的完整性、真实性和可追溯性负责。将功效声称的产品功效评价数据汇总在备案平台
上传并公布，并须回复接受社会监督。

      但仅声称具有清洁作用的牙膏则不受此要求。确保声称适合12岁以下（含12岁）儿童的儿童牙膏
仅提供清洁和防龋的声称，在销售包装上标注儿童牙膏标志（“儿童牙膏”），并标注相关警告语（“
在成人监督下使用”、“不可食用”、“谨防吞咽”）接下来，为了安全风险评估，自2023年10月1日起
至2023年11月30日，牙膏备案人可针对已上市牙膏提交以下简化信息：牙膏过滤器信息（姓名、地址、
联系方式）指定的生产信息（名称、地址、联系方式）产品信息（产品名称、产品配方、产品销售包装
标签图片）确认产品安全使用历史的相关信息（生产投入记录、物料记录、销售发票、检验报告）对于2
021年1月1日之前首批上市销售的牙膏产品，备案人可以将产品注册资料存档备查。否则，备案人必须通
过备案平台上传完整的备案文件。      对于简易灌装的牙膏产品，标签必须符合《化妆品标签管理
办法》，标签修改须于2024年7月1日前完成。产品注册材料和产品清洁功效声称摘要必须在2025年12月1
日前完成、上传并公布。建议所有负责人做好准备，并注意重要日期，以防止市场混乱。 

     上海角宿可提供的服务：



1. 美国项目: 美国FDA注册，美代，510K申报，FDA验厂

2. 欧洲项目: MDR下的CE认证咨询，CE技术文件编写，临床评估报告，ISO13485咨询辅导，自由销售证
书办理，欧盟代表服务

3.英国UKCA，英代，英国MHRA 注册

4.沙特SFDA器械注册

5. 国内项目: 生产经营备案，生产许可证，产品注册证，国内GMP体系辅导

6.加拿大MDEL、MDL注册，MDSAP

7.澳大利亚TGA注册

8.化妆品备案注册
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