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现在网上也有谈美国FDA的美国510k注册，实际上FDA是美国食品药品监督管理局，它开展的
所谓“认证”并不是一种认证评价活动，而是一种行政许可性质的制度，实质上是对于的注册管
理。国家市场监督管理总局认证监管司司长刘卫军就“欧盟CE证书可以花钱买到”的相关问题表
示，市场监管总局对认证活动依法进行监管，对出现的违法案件进行严厉打击。以去年为例，查
处了87家违规认证机构，占认证机构总数的15%，其中5家问题严重，被撤销资质。另外，2家国外
的认证机构在中国没有经过批准，就非法开展认证活动，也在网上进行了警示公告。目前FDA对
中国制药和器械企业的审核数量约为130-160家/年。苏州国产药注册公司

对于有源产品来说，重点在于它的结构组成和功能。你可以按照功能模块也可以按附件、主
机分别描述的方法去写。也可以提供一个物理拓扑图，对于结构功能的描述能跟你的图有一定的
对应关系，有的时候结构组成与你图上的没有办法对应上这就说不通了。关键零部件要提供关键
零部件的参数，比如说我的内窥镜的传感器你是什么类型的CMOS还是CCD的，这个要说清楚，
你的摄像头的分辨率是多少，这些参数都要列出来。然后你关键产品的供货商的信息也要写清楚，
因为有源产品通常有很多组成部分，也可分开描述，要把每个部分都说清楚。每个部分的功能是
什么，再介绍整体的功能。上海东南亚药品注册要求药品注册需要申报单位填写新药临床研究
（或生产）申请表。

12月20日，《药品注册核查检验启动工作程序（试行）》发布同日，国家药品监督管理局食
品药品审核查验中心（以下简称核查中心）发布《药品注册核查工作程序（试行）》（以下简称
《核查程序》）及相关文件，以明确药品注册核查实施的原则、程序、时限和要求，规范药品注
册生产现场核查和上市前药品生产质量管理规范检查衔接工作。《核查程序》自2022年1月1日起
施行。《核查程序》总计四章六十条。在总则部分，明确了注册核查的目的与依据、核查的范围、
定义、类别、申请人和检查员的职责义务等。在注册核查基本要求部分，明确了核查实施原则和
建立核查、审评、检验的工作衔接机制，重点对核查质量管理体系、核查组织模式进行阐述，确
定了注册核查的优先原则、内外部沟通交流、**咨询机制及信息公开等原则，并为注册核查工作
与上市前药品GMP符合性检查建立衔接端口。在核查基本程序部分，重点对各类核查的实施流程
进行确定，包括任务接收、计划制定、核查实施、报告撰写、报告审核、结果处置等，同时对工
作时限、特殊情形处理等要求予以规定。附则部分主要涉及境外检查的组织要求及实施时间等。

FDA认证准确的讲不应该称之为认证，可以称之为Clearance（许可证）或者Approval（批准），对
应的是美国510K（Premarketnotification)和PMA(Premarketapproval)的程序。FDA将医疗器械分
为I、Ⅱ、Ⅲ类，越高类别监督越多。I类产品，绝大部分产品是510K豁免的，实行的是一般控
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制(GeneralControl)，企业只需要进行企业注册(Registration)和产品列名(Listing)，和实施GMP规
范QSR820(其中一部分产品连GMP也豁免)，产品即可进入美国市场。Ⅱ和III类产品，实行的是特殊
控制(SpecialControl)和上市前批准（PremarketApproval），实施GMP和递交510(K)或者PMA申请。
在拿到K号或PMA申请批准后，才可以进行企业注册(Registration)和产品列名(Listing)，产品即可
进入美国市场。现在国内也有企业可以进行完善的FDA注册服务。

药品外观质量检查制度：标签内容清晰可辨，批文、批号、生产厂家等齐全。注射剂：溶液
澄明，无异物，无结晶，颜色正常，瓶身无破损，无疵点；小针剂无漏气，大输液不松盖。片剂：
无破碎、松散、变色、发霉、粘瓶、斑点。糖衣片还应无退色、龟裂、溶化、膨胀等现象。溶液
剂：应无变色、沉结、沉淀、分层、发霉、发酵、酸败、异臭等现象。散剂、冲剂：应无变色、
风化、结块、异臭、霉变、虫蛀等现象。霜剂、软膏剂：色泽无变化，无霉变、结块、溶化、分
层、油脂酸败、异臭等现象。其它药品要根据其理化性质，作相应的外观检查。外观检查发现有
疑问时，应暂停使用，必要时送药检部门检定，待核实确认合格后，方可使用。除特殊原因外，
要按照药品监督管理部门批准的药品标准的现行有效版本执行。即按照国家药品监督管理局批准
的国家食品药品监督管理局药品注册批件、国家药品标准颁布件、修订件或（修订）颁布件等所
附的药品标准执行。美国境外厂家需要授权美国境内代理人进行FDA相关申报注册。石家庄TGA
注册条件

注册需要结合企业实际，提出总体安排意见，讨论确定申请项目的政策和策略。苏州国产药
注册公司

一体化的结构体系难以形成，我国医药健康正处于初级发展阶段，与体系健全的发达地区相
比，冷链物流行业呈现规模小且分布杂乱的现象。医药行业上下游未整体规划，成为我国冷链物
流发展的障碍，从而使得医药冷链物流流通效率低下。监管体系缺失，山东的疫苗事件中，体现
出销往24个省市的疫苗各方面监管力度小。制药企业和各大医药机构由不同部门管理，这种分段
监管方式存在很大的医药健康漏洞。服务型项目新市场加入通常耗资巨大，单一的资本进入往往
会形成极大的资本压力，因此一些重大的服务型项目往往都会通过数家有实力的资本进行组合资
本。在项目的加入上可以进行分摊，每一家集团的资本压力都会得到较大的减轻，这种具有组合
资本优势的服务型项目也是很多资本重点关注的资本项目。苏州国产药注册公司

石家庄凯瑞德医药科技发展有限公司是一家有着雄厚实力背景、信誉可靠、励精图治、展望
未来、有梦想有目标，有组织有体系的公司，坚持于带领员工在未来的道路上大放光明，携手共
画蓝图，在河北省等地区的医药健康行业中积累了大批忠诚的客户粉丝源，也收获了良好的用户
口碑，为公司的发展奠定的良好的行业基础，也希望未来公司能成为*****，努力为行业领域的发
展奉献出自己的一份力量，我们相信精益求精的工作态度和不断的完善创新理念以及自强不息，
斗志昂扬的的企业精神将**凯瑞德医药科技供应和您一起携手步入辉煌，共创佳绩，一直以来，
公司贯彻执行科学管理、创新发展、诚实守信的方针，员工精诚努力，协同奋取，以品质、服务
来赢得市场，我们一直在路上！


