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产品详情

亚马逊美国站艾草贴FDA-NDC注册办理流程

随着人们对中医药的认知和接受度不断提高，越来越多的中药产品开始进入国际市场。在美国，药品的
销售和使用受到严格的监管。FDA
要求所有药品都必须进行注册，才能在美国市场上合法销售。艾草贴作为一种药品，也需要进行 FDA-
NDC 注册，以确保其符合美国药品法规的要求。

FDA-NDC 是美国食品药品监督管理局（FDA）发布的国家药品编码（National Drug
Code）的缩写。NDC 是一个由 11 位数字组成的编码，用于标识药品的生产厂家、药品名称、规格、包
装形式等信息。在美国，所有药品都需要进行 NDC 编码，才能在市场上合法销售。

三、FDA-NDC 注册办理流程



1.      确定产品分类：首先，需要确定艾草贴的产品分类。艾草贴属于中药贴剂，根据 FDA
的分类标准，属于 OTC 药品。

 

2.      选择注册类型：FDA-NDC注册分为两种类型：原始注册和补充注册。原始注册适用于首次在
美国市场上销售的药品，补充注册适用于已在美国市场上销售的药品，但需要更新或修改其NDC编码。

 

3.      准备注册资料：注册资料包括药品的生产厂家、药品名称、规格、包装形式、成分、适应症、
用法用量、质量标准等信息。

 

4.      提交注册申请：准备好注册资料后，需要将其提交给 FDA 进行审核。FDA
会对注册资料进行审查，以确保其符合美国药品法规的要求。

 

5.      等待审核结果：FDA
会在收到注册申请后进行审核，并在一定时间内给出审核结果。如果审核通过，FDA 会颁发 NDC
编码，并将其列入 FDA 的药品数据库中。

 

FDA-NDC注册流程相对复杂，需要企业提交详细的申请材料，包括产品的成分、功效、使用方法、安全
性评估等。首先，企业需要向FDA提交预申请，包括产品的基本信息和预期用途。通过预申请后，企业
需要准备详细的申请材料，并按照FDA的要求进行格式化和整理。申请材料提交后，FDA将对其进行审
核和评估，如果符合要求，将颁发FDA-NDC注册证书 作者：质科检测-Karl
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