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激光FDA注册申报
食品和药品管理局（FDA）是美国政府在卫生和人类服务部（DHHS）和公共卫生部（PHS）建立的执行
机构之一。 FDA的作用是确保美国国内生产。或者进口食品，化妆品，药品，医疗设备和放射性产品的
安全性，FDA被公认为世界上的食品和药品监管机构之一，并且许多其他国家通过寻求和接受FDA援助
来促进和监控它。国内产品的安全性。

FDA认证的5大分类：

我们常说的FDA认证，通常包含以下种类：

1.食品接触材料的FDA检测

2.激光产品FDA注册

3.医疗器械FDA注册

4.化妆品和日用品FDA检测报告

5.食品、药品、化妆品和日用品FDA注册
美国FDA认证周期：
食品FDA注册 3-5工作日    
激光产品FDA注册 3-5工作日
化妆品FDA注册 3-4周
医疗一类FDA注册 7-10天
OTC药品FDA注册
（NDC号码）

3周



 

激光FDA注册申报

非处方药品FDA认证 NDC药品FDA处理组织 药品FDA认证是什么OTC注册 OTC认证 OTC属于FDA认证
吗？答复：属于FDA是美国食物/药瓶监督管理局类似于中国的食药监药瓶也是在FDA所管辖的范围内，
仅仅OTC请求FDA的时分请求类别不同罢了非处方药品FDA 认证NDC药品FDA处理组织
药品FDA认证是什么otc是over the counter的缩写，即非处方药，是指那些不需要医师处方，消费者可直接
在药房或药店中即可购取的药物。otc是在1996年正式提出药品分类管理。非处方药是由处方药转变而来
，是通过长时间运用、承认有疗效、质量安稳、非医疗专业人员也能安全运用的药物。 

非处方药是指为便利大众用药，在确保用药安全的前提下，经国家卫生行政部门规则或审定后，不需要
医师或其它医疗专业人员开写处方即可购买的药品，一般大众凭自我判别，按照药品标签及运用说明就
可自行运用。非处方药在美国又称为货台出售药品（over the counter drug），简称OTC药。这些药物大都
用于多发病常见病的自行诊治，如伤风、咳嗽、消化不良、头痛、发热等。为了确保人民健康，我国非
处方药的包装标签、运用说明书中标示了警示语，明确规则药物的运用时间、阶段，并强调指出“如症
状未缓解或消失应向医师咨询”。简言之：可自行根据需要选购。 

激光FDA注册申报严格来讲并没有FDA认证的叫法，这个FDA自己也说过的；不过一般大家所说的FDA
认证主要指以下两种：1、FDA注册：很多产品销售到美国需要的进行注册的（如FDA食品，药品，医疗
器械，激光产品等），有些产品还必须要做过检测才能申请注册
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