
审批注意事项丰胸霜NDC注册

产品名称 审批注意事项丰胸霜NDC注册

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙华民治街道新牛社区民治大道牛栏前大
厦A1506

联系电话 4008080621 19154900533

产品详情

审批注意事项丰胸霜NDC注册

NDC，是“National Drug Code”的简称，译为“国家药品代码”，是药品作为普通商品的识别符号。N
DC数据库可公开查询，它包括了所有的处方药和非处方药，但不包括兽药、血液制品和非*终上市的药
品，如原料药（API）。
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有关NDC目录的重要注意事项：

1.列入NDC目录并不表示FDA认证已经验证了所提供的信息。每个NDC目录条目的内容都是贴标者提交S
PL文件的责任。

2.NDC编号的分配绝不表示FDA认证对该产品的批准，任何因产品具有NDC编号而给人以FDA认证认可
印象的表述具有误导性，并违反了联邦法律。

3.列入NDC目录或分配NDC编号并不意味着产品是联邦法律所定义的药品。

4.包含在NDC目录中并不意味着Medicare，Medicaid或其他付款方对某产品进行了承保或有资格获得报销



。禁止将NDC编号分配给非药品。

5.NDC目录未包含所有列出的药物。它不包括动物药，血液制品，根据合同生产的药物或仅作为试剂盒
或组合产品的一部分销售的药物，或不单独销售的多层包装产品的内层。

6.NDC目录包含已达到营销开始日期但尚未达到营销结束日期的产品列表数据。
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如何注册OTC产品OTC药品的注册有2种途径：1. 新药物申请：活性成分的安全性和有效性是未知或未被
认可的。这类产品在上市前需要获得FDA的预批准(pre-
approval)。通过这个途径申请需要有完整的药物应用档案，包括临床试验，以证明安全性和有效性。2.
OTC专论（OTC Monograph）：活性成分通常被认为是安全有效的（Generally Recognized as Safe and
Effective ,GRASE）。专论中概述了对这类产品的限制，包括有效成分、标签和其他的一般要求。如果产
品符合专论中的要求，则不需要FDA的预批准。去头皮屑洗发水，含氟牙膏，防晒产品等都是作为非处
方药（OTC）产品受监管。以下是部分OTC专论类别的： CFR
21、333.310：痤疮有效成分（例如水杨酸，过氧化苯甲酰） CFR
21，347.10：皮肤保护活性成分（例如氢氧化铝，甘油） CFR
21，352.10：防晒活性成分（例如辛辛酸，二氧化钛）美国FDA
OTC非处方药物注册流程和上市要求防晒霜美国FDA
OTC非处方药物注册流程和上市要求外用镇痛药物美国FDA
OTC非处方药物注册流程和上市要求痤疮治疗药物美国FDA
OTC非处方药物注册流程和上市要求皮肤保护药物

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

