
2025 年 1 ⽉通讯

www.omcmedical.com

info@omcmedical.co.uk

+�� ����������

OMC⽉刊

医疗器械监管咨询
翻译服务 

我们能提供什么帮助？
全球授权代表服务

欧盟 MDR/FDA/ROW

当地国家列表

法规Brainbox

联系我们
特价

15% 折扣

 关于欧盟语⾔翻译*

*适⽤条款和条件；我们只使⽤实际翻译，而不使⽤机器翻译

http://www.omcmedical.com/
mailto:info@omcmedical.co.uk


2025 年 1 ⽉通讯

www.omcmedical.com

info@omcmedical.co.uk

+�� ����������

OMC⽉刊

医疗器械监管咨询
翻译服务 

我们能提供什么帮助？
全球授权代表服务

欧盟 MDR/FDA/ROW

当地国家列表

法规Brainbox

联系我们
特价

15% 折扣

 关于欧盟语⾔翻译*

*适⽤条款和条件；我们只使⽤实际翻译，而不使⽤机器翻译

http://www.omcmedical.com/
mailto:info@omcmedical.co.uk


+�� ���������� | info@omcmmedical.co.uk

OMC Medical 主要总部位于英国，在全球设有办事处，
为医疗器械制造商和分销商提供监管⽀持

我们的使命是⽀持客⼾在各个市场推出
他们的产品。

监管
服务

我们是谁？

欧盟 MDR 和 IVDR 合规性 
全球语⾔翻译 
全球产品注册和维护

 
产品/流程合规性 
标签和唯⼀设备标识

 
临床评估和 CRO 服务

上市后监督
授权代表服务 - 欧盟、瑞⼠、英国
和世界其他地区
进口商服务 - 欧盟、瑞⼠
内部和外部审计服务

监管⼈员配备
监管培训

https://omcmedical.com/services/
https://omcmedical.com/services/
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欧盟发布新的 MDCG ⽂件 |  2025 年 1 ⽉

欧盟委员会于⼀⽉份发布了以下指南
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欧盟（EU）

标题 概述

初步评估审查（PAR）表格模板
（MDR）申请表附件及PAR模板
MDR（⽂件清单） 

MDCG ����-� 修订版 1

MDCG ����-��/MDCG ����-�
附件

本指南提供了 MDR 下初步评估审查 (PAR) 表格的修订
模板。其⽬的是在评估指定为公告机构的申请时，规范
合格评估机构 (CAB) 的评估流程。该⽂件包含⼀个附
件，列出了申请时需要提交的⽂件。

初步评估审查（PAR）表格模板
（IVDR）申请表附件及PAR模板
IVDR（⽂件清单） 

MDCG ����-� 修订版 1

MDCG ����-��/MDCG ����-�
附件

本指南提供了 IVDR 下初步评估审查 (PAR) 表格的修订
模板。该模板旨在协调 CAB 评估体外诊断医疗器械领域
指定机构申请的评估流程。附件详细说明了必要的⽀持
⽂件。

https://health.ec.europa.eu/document/download/939cc0b8-8db5-4b0d-b2b7-a15a98a44cbd_en?filename=mdcg_2024-7_en_0.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec243aca-cca6-4b38-bf3b-ce22396ccc0f_en?filename=mdcg_2021-15_and_2024-7_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec243aca-cca6-4b38-bf3b-ce22396ccc0f_en?filename=mdcg_2021-15_and_2024-7_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/9819fd07-3281-477b-a8c6-22c0c47c47a6_en?filename=mdcg_2024-8_en_0.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/14dd6ea0-3572-4056-984f-911e9a87fae8_en?filename=mdcg_2021-16_and_2024-8_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/14dd6ea0-3572-4056-984f-911e9a87fae8_en?filename=mdcg_2021-16_and_2024-8_annex_en.docx
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标题 概述

合格评定机构根据体外诊断设备
法规 (IVDR) 申请指定为公告机
构时需提交的申请表

申请表附件及 PAR 模板 IVDR
（⽂件清单） 

MDCG ����-�� 修订版 1

MDCG ����-��/MDCG ����-�
附件

MDCG 已发布更新的申请表和附件，供寻求根据 MDR
和 IVDR 指定为公告机构的合格评定机构 (CAB) 使⽤。

这些表格要求 CAB 提供组织详细信息、技术能⼒证据和
质量管理体系⽂件。附件列出了必要的⽀持⽂件，例如
⼈员资质、⻛险管理程序和 IVD 性能评估数据。

当局使⽤初步评估审查 (PAR) 模板来评估申请，确保整
个欧盟的指定过程的透明度和⼀致性。

合格评定机构根据医疗器械法规
(MDR) 申请指定为公告机构时需
提交的申请表

申请表附件及 PAR 模板 MDR
（⽂件清单）

MDCG ����-�� 修订版 1

MDCG ����-��/MDCG ����-�
附件

https://health.ec.europa.eu/document/download/2b39d49f-4158-4470-b051-268cea9f21e1_en?filename=mdcg_2021-16_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/14dd6ea0-3572-4056-984f-911e9a87fae8_en?filename=mdcg_2021-16_and_2024-8_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/14dd6ea0-3572-4056-984f-911e9a87fae8_en?filename=mdcg_2021-16_and_2024-8_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/f1202a34-d27b-40f4-a777-975fc78dab47_en?filename=mdcg_2021-15_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec243aca-cca6-4b38-bf3b-ce22396ccc0f_en?filename=mdcg_2021-15_and_2024-7_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec243aca-cca6-4b38-bf3b-ce22396ccc0f_en?filename=mdcg_2021-15_and_2024-7_annex_en.docx
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标题 概述

申请指定范围及合格评定机构通
知 ‒ 法规 (EU) 2017/745 (MDR)

MDCG ����-��

本⽂件定义了合格评定机构 (CAB) 寻求被指定的特定领
域和设备类别。此范围概述了 CAB 打算评估的医疗器械
类型（按⻛险类别和技术）和相应的合格评定程序。它
确保 CAB 展⽰处理申请范围所需的专业知识、资源和
MDR 要求合规性。

指定和通知流程可验证 CAB 是否有能⼒在要求的范围内
开展评估，确保法规遵从性和安全性。

有关医疗器械法规 (EU)
2017/745 和法规 (EU)
2017/746 中概述的警戒术语和
概念的问题和答案

MDCG ����-� 修订版 2

MDCG ����-� rev.� 提供了有关法规 (EU) 2017/745
(MDR) 和法规 (EU) 2017/746 (IVDR) 下的警戒术语和概
念的详细问答。它阐明了与警戒系统相关的定义、报告
义务和流程，包括事件报告、现场安全纠正措施 (FSCA)
和 Eudamed 数据库的作⽤。

该指南旨在协调警戒实践，确保及时识别和解决与医疗
器械和体外诊断设备相关的⻛险。它还定义了制造商、
指定机构和其他经济运营商在维护设备安全和合规⽅⾯
的责任。

https://health.ec.europa.eu/document/download/d0fe229f-c9e3-4f75-bf3b-bc4381206eef_en?filename=mdcg_2021-17_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
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英国

MHRA 发布有关即将出台的上市后监管改⾰的指南 |  2025 年 1 ⽉ 15 ⽇

英国药品和保健产品管理局 (MHRA) 已推出针对英国医疗器械的新上市后监督
(PMS) 法 规 ， 该 法 规 将 于  2025 年  6 ⽉  16 ⽇ 起 ⽣ 效 。 这 些 法 规 侧 重 于 加 强 数
据收集、加快事件报告速度以及明确⻛险管理和沟通义务，以提⾼患者安全。它
们 适 ⽤ 于 所 有 医 疗 器 械 ， 包 括 体 外 诊 断 和 有 源 植 ⼊ 式 设 备 ， 要 求 因 ⻛ 险 ⽔ 平 而
异。

MHRA ⿎ 励 企 业 ⽴ 即 开 始 遵 循 指 导 意 ⻅ ， 以 确 保 合 规 ， 并 欢 迎 反 馈 意 ⻅ ， 尤 其
是通过⾏业协会，以在法规⽣效前完善法规。这些变化是更⼴泛的监管改⾰的⼀
部分，旨在更好地保护患者并与国际标准保持⼀致。更新后的法规将有助于确保
英国使⽤的医疗器械的持续安全性和有效性。
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英国政府推出医疗器械安全与合规重⼤变⾰ |  2025 年 1 ⽉ 15 ⽇

英国政府正在推出新的医疗器械法规，重点关注患者安全、基本器械的可及性以
及保持英国对创新者的吸引⼒。向新框架的过渡将是渐进的，CE 标志器械将允
许 在  2028-2030 年 之 前 上 市 。 2025 年 将 引 ⼊ 新 的 上 市 后 监 督 要 求 ， 以 改 善 安
全监控、事故报告和纠正措施。

此外，上市前法规也正在更新，包括对植⼊式设备、软件和体外诊断的更严格要
求，以及⽹络安全措施和国际认可。这些变化旨在打造⼀个更安全、更具创新性
的市场，同时与全球标准保持⼀致。
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2025 年 1 ⽉，MHRA 发布了关于医疗器械定期安全更新报告 (PSUR) 的最新
指南。该指南概述了制造商应如何呈现和审查 PSUR，重点是清晰的报告、全⾯
的上市后数据和效益⻛险评估。主要建议包括及时提交、新兴⻛险趋势分析、纠
正措施以及与指定机构的合作。该指南强调患者安全，敦促制造商确保设备在遵
守监管标准的同时保持安全有效。这些更新旨在改善英国市场对医疗器械的持续
监控。

MHRA 发布医疗器械定期安全更新报告 (PSUR) 更新指南 |  2025 年 1 ⽉ 15
⽇ 

瑞⼠

瑞⼠更新体外诊断医疗器械法规以与欧盟保持⼀致 |  2024 年 1 ⽉ 1 ⽇ 

⾃  2025 年  1 ⽉  1 ⽇ 起 ， 瑞 ⼠ 修 订 的 《 体 外 诊 断 医 疗 器 械  (IvDO) 条 例 》 将 使
该国与欧盟延⻓的过渡条款保持⼀致。这些变化将欧盟为某些设备颁发的证书的
有 效 期 延 ⻓ ⾄  2027 年 、 2028 年 或  2029 年 （ 具 体 取 决 于 ⻛ 险 等 级 ）， 以 解 决
公告机构的延误问题。

此 外 ， 还 将 永 久 简 化 专 业 ⼈ 员 分 发 的 设 备 的 标 签 要 求 。 医 疗 机 构 现 在 必 须 在
2030 年  12 ⽉  31 ⽇ 之 前 证 明 其 内 部 设 备 或 实 验 室 开 发 的 测 试 不 能 被 带 有  CE
标志的替代品取代。

最 初 定 于 较 早 开 始 实 施 的 器 械 注 册 要 求 现 将 于  2026 年  7 ⽉  1 ⽇ ⽣ 效 ， 即 欧 盟
EUDAMED 注 册 义 务 结 束 六 个 ⽉ 后 。 这 些 更 新 已 于  2024 年  11 ⽉ 获 得 瑞 ⼠ 联
邦委员会批准，旨在确保与欧盟的监管持续等效，并⽀持瑞⼠体外诊断器械的顺
利供应。
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Swissmedic 发布 MD 和 IVD 表格修改、通知和报告更新 |  2024 年 1 ⽉ 20 ⽇ 

Swissmedic 宣 布 对 ⽤ 于 通 知 和 报 告 医 疗 器 械  (MD) 和 体 外 诊 断 器 械  (IVD)
的表格进⾏更新。这些变化旨在简化提交流程并确保遵守瑞⼠法规，与欧洲标准
保持⼀致。

更新内容包括更清晰的产品⽂档和事故报告指南。瑞⼠医疗管理局继续将瑞⼠医
疗 器 械 的 安 全 和 质 量 放 在 ⾸ 位 ， 并 ⿎ 励 ⾏ 业 利 益 相 关 者 审 查 新 要 求 ， 以 保 持 合
规。

沙特阿拉伯

沙 特 ⻝ 品 药 品 管 理 局  (SFDA) 创 造 了 历 史 ， 成 为 中 东 地 区 ⾸ 个 加 ⼊ 国 际 ⼈ ⽤ 药
品技术要求协调会 (ICH) 管理委员会的组织。这⼀成就凸显了 SFDA 的全球领
导⼒和专业知识，其 42 名技术专家为 ICH 科学团队做出了贡献。ICH 汇集了
监 管 机 构 和 制 药 商 ， 为 药 品 注 册 和 制 造 制 定 指 导 ⽅ 针 和 技 术 要 求 ， 促 进 全 球 协
调 。 SFDA 现 在 与  FDA 、 WHO 和 欧 盟 委 员 会 等 国 际 同 ⾏ ⼀ 起 担 任 这 ⼀ 重 要 ⻆
⾊。

SFDA 借助 ICH 管理委员会的作⽤巩固全球地位 |  2024 年 1 ⽉ 16 ⽇
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埃塞俄⽐亚⻝品药品管理局（EFDA）宣布，根据2024年12⽉2⽇发布的最新依
赖 指 南 （ 版 本 003 ）， 认 可 39 个 国 家 监 管 机 构 和 地 区 机 构 作 为 药 品 简 化 注 册 的 参
考机构。新批准的名单包括IGAD MRH和AMRH/AMA，这可以作为其他⾮洲
国家的典范。
根据该指导⽅针，全球范围内已从⼀家或多家认可机构获得上市许可的申请⼈均
有资格获得对其申请的简化审查。与全⾯审查相⽐，这⼀流程有望缩短标准审查
时间并减少⽂件要求。
EFDA 设定了 90 天的⽬标时间来审查简化申请，前提是这些申请基于获得认可
机构的批准。

埃塞俄⽐亚

埃塞俄⽐亚通过新的依赖指南加强药品注册流程 |  2025 年 1 ⽉

埃及和⼟耳其讨论扩⼤医药市场的共同努⼒ |  2025 年 1 ⽉ 15 ⽇

埃及

埃及药品管理局与埃及驻⼟耳其⼤使举⾏了视频会议，讨论加强两国在制药⾏业
的双边合作。会议旨在加强联系并探索重要领域的新合作领域。
会谈中，双⽅探讨了包括医药⾏业专业知识交流在内的合作机制，并回顾了⽀持
埃及医药产品进⼊⼟耳其市场的机会，并讨论了利⽤埃及的战略位置促进⼟耳其
产品进⼊⾮洲和欧洲市场的议题。
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针对最近关于⻝品补充剂责任转移的拟议决议草案的讨论，埃及药品管理局和国
家⻝品安全局澄清说，他们没有收到任何政府机构关于此事的请求或通知。

两国政府重申将继续合作，以确保埃及公⺠的健康和安全。双⽅将继续利⽤联合
机制加强对⻝品和补品的监测和监管。此次合作是双⽅共同努⼒的⼀部分，旨在
改善监管并维护最⾼的安全和质量标准。

此外，还设⽴了联合委员会来协调战略并做出有条不紊的决策，确保为埃及⼈⺠
提供安全有效的卫⽣服务。他们的共同承诺仍然是关注埃及公⺠的健康和福祉。

最后，埃及药品管理局和国家⻝品安全局强调，他们的⾸要⽬标是为公众提供最
好的医疗服务，同时遵守最⾼的国际监管和控制标准。

会议强调了伙伴关系对于推动制药业发展的重要性以及埃及和⼟耳其合作的潜在
好处。会议强调了实现共同⽬标的努⼒，埃及药品管理局表⽰将继续与⼟耳其⽅
⾯协调。这⼀举措是该管理局加强国际合作和在全球市场上推⼴埃及药品的更⼴
泛努⼒的⼀部分。

埃及药品管理局和国家⻝品安全局澄清对⻝品补充剂监管的⽴场 |  2025 年 1 ⽉
12 ⽇
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法国

⽆ CE 标志的医疗器械特殊获取新简化程序 |  2025 年 1 ⽉ 27 ⽇ 

⾃ 2025 年 1 ⽉ 27 ⽇起，制造商若希望申请特殊准⼊，且⽆需 CE 标志的医疗
器械必须使⽤新的“简化程序”表格。此豁免允许某些医疗器械临时和特殊地上
市，前提是它们能证明对患者健康有明显益处。

通常，医疗器械必须具有 CE 标志才能在欧盟境内销售，以确保符合安全和监管
标 准 。 但 是 ， 在 法 规  (EU) 2017/745 第  59 条 规 定 的 特 定 情 况 下 ， 制 造 商 可 以
申请豁免，以便向医疗保健专业⼈员提供尚未获得 CE 标志的器械。要获得此豁
免，制造商必须证明该器械为患者提供了经过验证的临床益处。

引⼊简化的豁免申请程序表格将简化流程。此表格适⽤于个⼈和全球豁免申请，
有助于标准化数据提交并缩短处理时间。类似的体外诊断医疗器械程序将很快推
出。
这种新⽅法旨在提⾼效率，确保及时获得对患者健康有益的医疗设备。
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⽐利时

药品标签和包装指南更新 |  2025 年 1 ⽉ 14 ⽇ 

2025 年 1 ⽉ 14 ⽇发布的《⼈⽤药品标签和包装更新指南》引⼊了⼏项重要修
订。这些更新符合最新的欧洲指令和国际协议。

药品名称的定义已更新，并对在辅料清单中申报氟化温室⽓体提出了新要求。此
外，指南还明确了⿇醉药品和精神药物代码编号的应⽤，并为泡罩包装（包括空
包装和穿孔包装）提供了更具体的说明。最后，指南现在包括使⽤⼆维码及其对
应 URL 的规定，以⽅便使⽤移动扫描技术。

这些变化旨在提⾼药品标签和包装的⼀致性和合规性。

制造商有义务通知医疗器械和体外诊断医疗器械供应中断或停⽌的情况 |  2025 年
1 ⽉ 7 ⽇ 

⾃ 2025 年 1 ⽉ 10 ⽇起，如果医疗器械 (MD) 和体外诊断设备 (IVD) 的供应
中断或停⽌可能对欧盟患者或公众健康构成⻛险，制造商必须报告此类中断或停
⽌的情况。此要求是法规 (EU) 2024/1860 的⼀部分。

适⽤于所有若不可⽤可能会造成严重伤害的医疗器械和体外诊断器械（定制器械
除外）。
制造商有责任向主管部⻔报告，并且不能委托他⼈承担这⼀法律义务。 
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TGA 修订注射电解质药物的标签标准 |  2025 年 1 ⽉ 9 ⽇ 

澳⼤利亚

治疗⽤品管理局 (TGA) 已更新 TGO ��，以提⾼可注射电解质药物（100 毫升
或 更 少 ） 标 签 的 清 晰 度 。 标 签 现 在 必 须 以 毫 摩 尔  (mmol)  表 ⽰ 氯 化 钾 ， 除 ⾮ 豁
免 ， 否 则 还 包 括 重 量 。 其 他 活 性 成 分 必 须 继 续 按 重 量 列 出 ， 并 添 加 其  mmol 当
量。

过渡期将持续到 2026 年 11 ⽉ 30 ⽇，此后所有产品都必须符合规定。赞助商
必须使⽤指定代码提交变更请求。TGA 还更新了指导⽂件以⽀持合规性。
医护⼈员应注意标签的逐步变化，新旧标签将同时出现。开具和使⽤这些药物时
需要格外小⼼。

但是，他们可以寻求授权代表或其他经济运营商的帮助。
⽐利时制造商必须通过提供的表格向 FAMHP 提交通知。
对于 2025 年 1 ⽉ 10 ⽇之后发⽣的中断，必须进⾏通知，但⿎励报告更早的中
断。

谁需要被告知？
由制造商直接供货的经济经营者、医疗机构和专业⼈⼠。
制造商（或其授权代表）注册所在成员国的主管当局。

该措施旨在确保透明度并防⽌欧盟市场基本医疗器械严重短缺。
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巴西

Anvisa 与 DKMA 启动监管合作新阶段 |  2025 年 1 ⽉ 22 ⽇

Anvisa 和 丹 麦 药 品 管 理 局  (DKMA) 正 在 续 签 其 卫 ⽣ 部 ⻔ 合 作 的 第 三 阶 段 ， 合
作 期 限 为  2025 年  4 ⽉ ⾄  2028 年  3 ⽉ 。 这 ⼀ 阶 段 将 重 点 关 注 技 术 交 流 ， 涵 盖
良好临床实践检查、医疗器械、临床性能研究、监管中的 AI 和抗菌素耐药性管
理。

中国

中国发布药品医疗器械监管改⾰指南 |  2025 年 1 ⽉ 6 ⽇

中国发布了药品和医疗器械监管改⾰指南，旨在促进制药⾏业⾼质量发展。该计
划旨在建⽴统⼀的全国市场并提⾼全球竞争⼒。到 2027 年，监管框架和审批流
程将得到改善，确保更严格的⽣命周期监管。到 2035 年，中国的⽬标是建⽴现
代化的监管体系、更强的创新能⼒和在制药领域的全球领导地位。

该意⻅包括研发⽀持、简化审批、严格监管、国际合作、以及与⾏业发展和安全
相适应的监管体系五个领域24项改⾰措施。
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厄⽠多尔 

根据《药品法》第 13(2)(m) 条授权的药品 |  2025 年 1 ⽉ 24 ⽇

SÚKL 更新药品注册中 eAF 使⽤的时间表 |  2025 年 1 ⽉ 24 ⽇
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厄⽠多尔已批准分发和使⽤存在质量缺陷但不会对健康或⽣命构成威胁的药品。
该决定允许此类产品在特定监管准则下继续流通⽤于医疗保健服务。此举旨在保
持药品供应，同时确保患者安全。此举是该国不断努⼒平衡公共卫⽣需求与监管
监督的结果。

国家药品监督管理局注册科宣布，将推迟使⽤基于⽹络的 eAF 对药品注册变更
进 ⾏ 推 荐 使 ⽤ 的 时 间 ， ⽬ 前 定 于  2025 年  2 ⽉ 。 该 ⼯ 具 已 在 集 中 授 权 产 品 中 投
⼊使⽤。 

不 过 ， ⽤ ⼾ 可 以 继 续 使 ⽤ 基 于  Web 的  eAF 。 数 据 将 从  2025 年  1 ⽉  20 ⽇ 开
始从集中授权产品开始逐步恢复。

印度

合并现有医疗器械⻛险分类 |  2025 年 1 ⽉ 1 ⽇

2025 年  1 ⽉  1 ⽇ ， 印 度 中 央 药 品 标 准 管 理 组 织  (CDSCO) 发 布 了 ⼀ 份 更 新
的、综合的医疗器械⻛险分类清单。这份综合清单合并了现有分类并引⼊了新条
⽬，旨在简化监管流程并提⾼利益相关者的清晰度。
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韩国扩⼤化妆品禁⽌标签和⼴告范围 |  2025 年 1 ⽉ 24 ⽇

韩国

修改 细节

意⻅审查标准 该部⻔将考虑⽹络⼴告的帖⼦标题来判断⽹络⼴告是否违
规。 

新增禁⽌表达 

与“由医疗专业⼈员指定/推荐/…”相关的表达

例⼦： 
专为医院设计、专为⽪肤科设计、专为⽪肤外科设计、专为
药房设计。 

与⼈类衍⽣成分相关的表达

例⼦：
脂质体、脂质体等 

关于产品使⽤⽅法的不真实或误导性表述

例⼦：
针头、微针、MTS、外阴清洁产品标签如“内在护理”等。 

关于减龄的表达

例⼦：
⽪肤年龄减少10岁

化
妆

品
in

fo
@

om
cm

ed
ic

al
.c

o.
u

k
w

w
w

.o
m

cm
ed

ic
al

.c
om

��

2025年1⽉21⽇，⻝品医药品安全部透露，修订后的《化妆品标签及⼴告指南》
公布了新的化妆品标签及⼴告禁⽌表达内容。
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加拿⼤

加拿⼤将更新化妆品通知表 |  2025 年 1 ⽉ 21 ⽇

加拿⼤化妆品制造商和进口商必须遵守最新法规，该法规要求他们向加拿⼤卫⽣
部提交化妆品通知表 (CNF)。此措施旨在确保产品安全和法规合规性。

CNF 必 须 在 化 妆 品 ⾸ 次 在 加 拿 ⼤ 销 售 后  10 天 内 提 交 。 对 于 进 口 产 品 ， 强 烈 建
议在进口前进⾏通知，以防⽌监管问题和潜在的中断。

不遵守这些规定可能会导致严重后果。未经适当通知的产品可能会被拒绝进⼊加
拿⼤，而已经上市的产品可能会被下架。

此外，根据《⻝品和药品法》的化妆品管理规定，不合规的制造商和进口商可能
会⾯临更严格的审查，并可能被处以罚款。

这些更新的要求强调了法规遵从对于确保消费者安全和加拿⼤化妆品合法分销的
重要性。
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2024 年  12 ⽉  31 ⽇ ， 印 度 尼 西 亚 清 真 产 品 保 证 机 构  (BPJPH) 发 布 并 实 施 了  2024
年第 80 号法规，引⼊了专⻔针对微型和小型企业 (MSE) 的清真认证服务的修订标准
操 作 程 序  (SOP) 。 这 项 新 法 规 取 代 了  2022 年 第  61 号 法 规 ， 旨 在 简 化 清 真 认 证 流
程，使其对微型和小型企业来说更⽅便、更⾼效、更具成本效益。

新法规通过标准化和简化微型和中小型企业的申请要求，减轻了⾏政负担。新法规为微
型和中小型企业提供了获得清真认证所需的⽂件和步骤的明确指导。

印度尼西亚发布针对微型和小型企业（MSE）清真认证服务的标准操作程序（SOP）法
规 |  2025 年 1 ⽉ 17 ⽇

印度尼西亚

印度尼西亚推出化妆品通报系统 3.0 |  2025 年 1 ⽉ 17 ⽇

印尼化妆品通报系统3.0于2025年1⽉2⽇向企业开放，现已投⼊运⾏。本次更新
的系统版本包括以下主要功能：

�

化妆品流通许可证
新产品
仅供出口的产品
聚类产品

�

外观通知更新
产品更新
化妆品套装更新
仅供出口的产品更新

�

公司变更/变动的标准证书/通知信
公司差异
⼯⼚变化
多⼯⼚变体
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�
包装变更/变化的标准证书/通知函

化妆品包装变化
化妆品套装的包装变化

� 化妆品套装标准证书/通知书
化妆品套装

印度尼西亚⻝品药品监督管理局 (BPOM) 已向企业发出有关更新后的通知系统
3.0 的提醒。建议企业注意以下事项：

通知系统 3.0 中产品提交的新要求 

必须根据产品的预期⽤途指定化妆品的应⽤部位。
通 知 者 需 要 提 供 每 个 产 品 的 产 品 信 息 ⽂ 件  (PIF)  链 接 。 该 链 接 可 以 保 密 ，
BPOM 可以在评估需要时请求访问权限。
如 果 没 有 看 到 新 的  PB UMKU OSS 许 可 证  ID ， 请 导 航 ⾄ 管 理 员 菜 单 ， 选
择“OSS 许可证 ID”，然后单击“查询许可证 ID”。
如 果 没 有 出 现 通 知 函 ， 请 进 ⼊ 管 理 员 菜 单 ， 输 ⼊ 产 品 许 可 证 ID ， 单 击 “ 显
⽰”，然后从产品列表中选择“查询⽂件DS”。

2. 申报系统3.0填写成分要点
成分数据库仅包含 INCI 名称。
可以使⽤ INCI 名称或 CAS 编号搜索成分。
所有成分的“百分⽐”栏均须填写。
对 于 《 化 妆 品 原 料 技 术 要 求 》 附 录 ⼀ ⾄ 附 录 四 所 列 的 原 料 ， 百 分 ⽐ 不 得 填 写
为“0.
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更 新 产 品 时 ， 请 确 保 更 新 的 配 ⽅ （ 包 括 成 分 名 称 和 浓 度 ） 与 之 前 提 交 的 数 据
相匹配。
如 果 系 统 中 没 有 某 种 成 分 ， 请 咨 询 传 统 药 物 、 保 健 品 和 化 妆 品 标 准 化 局 以 获
取指导。

埃 塞 俄 ⽐ 亚 ⻝ 品 药 品 管 理 局  (EFDA) 更 新 了 涉 及 制 造 商 、 第 三 ⽅ 供 应 商 和 当 地
代理商的分销协议要求。重点是解决同⼀产品有多个供应商、虚假声称获得第三
国授权以及重复进口等问题。

新要求包括第三⽅供应商必须是制造商所在国家合法成⽴的实体，这些协议仅适
⽤于制造商不直接参与注册和分销的情况。供应商必须获得制造商授权、获得其
所在国家监管机构的许可，并提交⼀份声明，说明需要第三⽅参与。在埃塞俄⽐
亚 ， 每 种 产 品 只 允 许 ⼀ 家 第 三 ⽅ 供 应 商 。 EFDA 将 进 ⾏ 定 期 检 查 ， 三 ⽅ 协 议 必
须涵盖所有相关⽅。

该更新指南仍为⼯作⽂件，可能会进⼀步修订。

埃塞俄⽐亚⻝品药品管理局收紧化妆品经销商规定 |  2025 年 1 ⽉

埃塞俄⽐亚
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ANMAT 最 近 发 布 的 ⼀ 份 报 告 强 调 ， 防 晒 霜 和 驱 ⾍ 剂 ⼀ 起 使 ⽤ 既 不 安 全 也 不 有
效。它们不同的配⽅和使⽤说明可能会导致防晒效果降低，而驱⾍剂的有效成分
会增加刺激性和毒性。

防晒霜需要经常涂抹以防紫外线，而驱⾍剂则不应过度使⽤，以免产⽣毒性。⼀
些驱⾍剂成分也会降低防晒效果。蚊⼦在清晨和傍晚最为活跃，而这些时间通常
不需要防晒霜。

因 此 ， 建 议 先 涂 抹 防 晒 霜 ， 等 待  20-30 分 钟 让 其 吸 收 ， 然 后 涂 抹 驱 ⾍ 剂 ， 并 根
据需要重新涂抹防晒霜。这两种产品均受 ANMAT 监管，属于健康产品。

ANMAT 警告不要将防晒霜和驱⾍剂混合使⽤ |  2025 年 1 ⽉ 13 ⽇

阿根廷

Anvisa 发 布 了 两 份 ⽂ 件 来 ⽀ 持 巴 西 化 妆 品 上 市 后 监 控 的 新 规 定 。《 良 好 化 妆 品
监控规范检查⼿册》为化妆品警戒领域的卫⽣检查提供了详细指南，旨在规范监
管实践。《RDC ���/���� 问答》解决了⾏业关切，为实施该法规提供了实⽤指
导。这些⽂件加强了化妆品的安全性和质量，促进了⽣产和监控系统中利益相关
者之间的合作。

Anvisa 发布巴西化妆品监测新指南 |  2025 年 1 ⽉ 23 ⽇
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2025 年 1 ⽉更新的 ISO 标准列表：

ISO �����-�:���� -  医⽤针式注射系统 - 要求和试验⽅法 - 第 4 部分：含电⼦的
针式注射系统

ISO �����:���� -  锐器伤害防护 -  ⼀次性针头、⽤于⾎液检测、监测、采样和医疗物
质注射的导管插⼊器和针头的锐器防护机制 - 要求和测试⽅法

ISO �����:���� -  ⾮有源外科植⼊物 - 乳房植⼊物 -  具体要求

ISO �����:���� -  假肢 -  踝⾜装置和⾜部单元的测试 - 要求和测试⽅法

ISO �����:���� -  质量管理 -  质量⼯具及其应⽤指南

ISO �����:���� -  化妆品 -  防晒试验⽅法 -  体外测定防晒系数（SPF）

ISO �����:���� -  化妆品 -  通过漫反射光谱法测量防晒功效

ISO 标准


