
详解细节脂肪瘤霜National Drug Code

产品名称 详解细节脂肪瘤霜National Drug Code

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

详解细节脂肪瘤霜National Drug Code

FDA工厂注册，即“Establishment Registration”，又叫场地注册。产品登记，即“Listing”。根据美国联
邦食品药品化妆品管理法和美国联邦法规相关要求，任何从事药品生产和包装活动的企业必须将其生产
地址与产品在FDA登记。此项要求对美国本土企业和海外企业同样适用。对于海外企业，工厂注册和产
品登记是美国FDA对进口药品的重要监管措施之一。FDA可以通过注册号第一时间查到相关企业的详细
信息，并可及时联系相关企业在美国的代理人，有效掌握相关企业产品在美信息。自2009年6月1日起，F
DA不再接受纸质的工厂注册和产品登记，而一律采用电子方式进行注册登记。
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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ND

C目录条目的内容都是贴标者提交SPL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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为什么有的药品不在NDC目录中?根据FDA的说法，药品可能不会出现在NDC目录中的原因包括：
该产品可能不是处方药，非处方药或胰岛素产品。 该公司已通知FDA，该产品已不再市售和销售。 制造
商尚未提供药品的完整清单。FDA要求除非获得豁免，否则必须以电子方式提交药品企业注册和药品清
单信息。为什么某些NDC号码有11位数字？出于某些目的，如对药品的正确计费，可能需要11位NDC。
医疗保险和医疗补助服务中心（CMS）和其他政府机构要求NDC作为其帐单索赔表的一部分。
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