
消字号备案申办

产品名称 消字号备案申办

公司名称 杰东药业-
中药秘方文号消健字号药食同源、贴牌代工企业

价格 .00/件

规格参数 时效:7X24小时
区域:全国
业务范围:中药文号注册、贴牌加工

公司地址 薛店镇中德产业园

联系电话 15093351736 15093351736

产品详情

代办注册消字号产品

消字号产品注册代办

注册代办消字号产品

申请消字号的价格

消字号备案申办

代办消字号申请

申请消字号代办

代办申请消字号

企业如何申请消字号

河南省消字号产品办理

国家药监局申报一种药物的批号下来总共需要多少钱，

此问题我们经常遇到，因此小编特来为大家解答，据小编了解到国家药监局申报一种药物的批号下来总
共需要多少钱，办理药品批号需要多长时间如下，一起来看看！

 



一、国家药监局申报一种药物的批号下来总共需要多少钱

哎,根据你目前的信息,我相信没有任何人,包括药监局的人能给你答案.

首先,你的药物是中药,化药还是生物药?

其次,你这个药是新药还是仿制药?如果是新药,那么是化药1-5类,还是中药1-8类,或是生物类1-13类???分类
不同,花的费用和时间也不一样,差的太远了,化药1.1类,没有个3000万,至少6年时间,下不来.

再次,看剂型,即使是仿制,不同的剂型,周期和费用也差别很大,不同的适应症,也差别很大,因为要看是否做
临床.

还说一下临床实验,不同的适应症,临床方案钱差万别,周期和费用也难说.

在药监局有没有关系,这个跟费用没有一点关系,收的那些钱,都是明的,开局发票的,(但这里,我不说那些可
能需要的托关系费用啊)

时间呢,给你一个概念吧,固体制剂的仿制,至少要2年.才能拿到生产批件.

补充:生物药,起码准备4000万吧,时间起码7年,缩短审批时间这个需要看具体的适应症,就是通常所说的绿色
通道,如果是治疗罕见疾病或儿童方面的,一般都有绿色通道(加速审批),1类药不需要在药监局找人要托关
系的,其实也没有必要,而且想想这个药物一旦临床失败,损失的钱,是何等巨大!就算3期临床都通过,上市后
发现副作用很大,疗效很差,药监局是要负责任的,所以药监局对1类药是不敢乱来,勒令退市,厂家损失就更
可怕了.

二、办理药品批号需要多长时间

在国家食品药品监督管理局颁发的《药品注册管理办法》中，你先得报给市级药品监督管理部门，然后
由市级报给省级药品监督管理部门，省级部门应当在受理申请后的30日内完成对研制情况及原始资料的
核查、对申报资料的审查等，然后报送国家食品药品监督管理局等部门。而接下来的技术评审，仿制药
的申请需要160日，然后，医药批准文转让国家食品药品监督管理局在20日内作出审批决定。

以此推算，正常情况下，完成整个审批需要200多天。

三、国家药监局药品查询网

国家药监局药品查询网药品查询

凡是药品、保健食品（即保健品）都必须经过国家食品药品监督管理局注册，并发给药品、保健品的批
准文号才可以生产或上市销售，凡是经过国家食品药品监督管理局注册，并发给批准文号的药品、保健
品在国家药监局数据库都有备案。

医疗器械和化妆品都可以查询。

国家药品监督管理局主要职责

负责药品、医疗器械和化妆品标准管理。组织制定、公布国家药典等药品、医疗器械标准，组织拟订化
妆品标准，组织制定分类管理制度，并监督实施。参与制定国家基本药物目录，配合实施国家基本药物
制度。

负责药品、医疗器械和化妆品注册管理。制定注册管理制度，严格上市审评审批，完善审评审批服务便



利化措施，并组织实施。

以上内容参考国家药品监督管理局——数据查询

国家药品监督管理局——主要职责

四、怎样在国家药监局网上查药品的批号呀谢谢

不能查批号

只能查批准文号(国药准字)
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