
美国FDA-OTC注册办理时间和申请流程

产品名称 美国FDA-OTC注册办理时间和申请流程

公司名称 万检通质量检验中心

价格 .00/件

规格参数 FDA注册:FDA-OTC注册
OTC注册:欧代注册
CE认证:CE-MDR认证

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 15914773714 15914773714

产品详情

为了确保OTC药品的安全和质量，美国食品药品监督管理局（FDA）推出了OTC药品编号（NC）注册制
度。

本文将对美国FDA中认证OTC药品编号的注册流程进行深刻解析，并衍生出一些其他相关内容，以使文
章更加丰富。

一、认证要求在进行OTC药品编号（NC）注册之前，制药公司需要确保其生产的药品是符合FDA规定的
OTC药品范畴，即可以作为非处方药销售给消费者。

此外，制药公司还需要提供相关的药品信息和材料，包括药品的成分、剂型、适应症、用法用量等。

这些信息需要经过FDA的审核和批准。

二、申请流程1.药品信息准备制药公司首先需要准备包括药品的注册名称、成分、剂型、适应症、用法
用量等详细信息。

这些信息需要准确无误地填写在申请表格中，并提供相应的支持文件。



2.申请提交制药公司将填写完整的申请表格和支持文件提交给FDA。

申请可以通过邮寄或在线电子申请的方式进行。

在提交之前，制药公司需要对申请材料进行仔细检查，确保没有错误和遗漏。

3.审核和评估一旦FDA收到申请，他们将对申请材料进行审核和评估。

这一过程可能需要一定的时间，取决于申请的复杂程度和FDA的工作负荷。

4.检验和实验室测试为了确保药品的质量和安全性，FDA可能需要对申请的药品进行检验和实验室测试
。

这些测试结果将成为审核过程中的重要依据。

5.药品编号颁发当FDA完成对申请材料的审核和评估，并且通过了检验和实验室测试后，他们将颁发OT
C药品编号（NC）。

制药公司可以在OTA药品的标签和包装中显示该编号，以证明其药品经过了FDA的审核和认证。
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