
FDA认证产品范围，办理FDA认证需要提供什么资料？

产品名称 FDA认证产品范围，办理FDA认证需要提供什么
资料？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情
食品和药物管理局（FDA或美国食品药品管理局）是一个联邦机构中的美国卫生及公共服务部的一个美国联邦行政部门。FDA是卫生和人类服务部的一个机构。FDA的组织由专员办公室和监督该机构核心职能的四个理事会组成：医疗产品和烟草，食品，全球监管运营和政策以及运营。

FDA认证产品范围
1.食品类产品；2.医疗器械产品；3.化妆品；4.辐射、激光类电子产品；5.营养保健品；6.中草药及成药；7.护理保健器材；FDA认证所需资料 （1）产品的名称：提供产品的全称；（2）产品型号：详列所有需要进行实验的产品型号、品种或分类号等； （3）零件表：详列组成产品的零部件及型号（分类号）、额定值、制造厂家的名称，对于绝缘材料，请提供原材料名称。（4）电性能：对于电子电器类产品，提供电原理图（线路图）、电性能表；（5）结构图：对于大多数产品，需提供产品的结构图或爆炸图、配料表等；（6）产品的照片、使用说明、安全等项或安装说明等，如样品不允许拆坏需提供激光头图片。
FDA认证分类 A、fda注册 美国FDA注册，是指客户的普通食品，要出口美国，必须要在美国FDA官网进行备案登记，拿到这个企业注册码后，就可以出口美国，因为进口商清关的时候，需要在FDA官网进行预申报，在预申报过程中，系统是需要进口商填写出口商的企业注册码的。
B.FDA检测：      而产品测试，是出口商或制造商将产品寄到有资质的实验室，对产品进行的产品检测的过程，这个过程和FDA注册是不搭干的，两者也没什么关联。在美国FDA系统进行注册的时候，是没有强制要求申请人提供测试报告的，不是说申请了FDA注册，就等于产品做了测试，FDA注册和按FDA标准进行测试不是一回事，这是两回事。
C、FDA注册和FDA检测的不同      FDA注册和按FDA标准进行测试不是一样的，测试的时候，一般是会要求按照FDA的标准进行安全，性能测试，而美国FDA注册，只是将申请人的信息，在美国FDA官网系统进行登记。     因为FDA注册是在美国FDA的官方系统进行登记，而产品测试，是在实验室，进行测试，这个测试的实验室可以是国内的，也可以是国外的；而美国FDA注册，是必须在美国的FDA官网系统。
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