
免水洗手液FDA注册意味着什么

产品名称 免水洗手液FDA注册意味着什么

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 .00/个

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 15307552806

产品详情

免水洗手液FDA申请注册代表着哪些

FDA注册手续是啥?（1）资询---申请者出示产品资料照片或根据叙述表明所必须申请办理FDA的商品；
（2）价格---向申请方价格；（3）申请方确定价格后填好检测申请表格；（4）技术工程师依据顾客出示
的信息内容在FDA系统软件上开展申请注册；（5）接到FDA确认函 资格证书（代理商方）

———消杀产品如带有特异性成份或是乙醇都归属于FDA政策法规下非处方药品：非处方药品进到国外
市场，必须做NDC申请注册。公司必须出示：- DUNS编号- 制造商信息内容- 产品型号- 标识

免水洗手液FDA申请注册代表着哪些

国家药品认证号（NDC）是中国中药及OTC非处方药品根据FDA认证的便捷申请办理方式。关键对于英
国国家药典现有的药，不用做药物论述，只需出示必需的原材料开展申请办理，但规定较严，务必做到
英国FDA的各类政策法规，包含包装印刷文本及包裝。得到 英国NDC的药物可先在西药房市场销售，这
类药在销售市场盈利颇深，且比申请办理國家药物（NDA）花销的時间和成本费大大的缩减。我国具备
药准字号的中药材及OTC非处方药品商品皆可申请英国NDC，能够
说成中药材及OTC非处方药品进到英国的一条非常好的方式。 

什么叫NDC及NDC系统软件？ 

 NDC（National Drug Code国家药品认证号）是药物做为普通产品的鉴别标记，由英国FDA按时编写N
DC系统软件数据库索引，根据键入NDC号和基本信息做为进到药物注册列表系统软件（Drug Registration
and Listing System,DRLS）数据库查询的程序流程，它包含了全部的药品和一部分经挑选的非处方药品及
胰腺类药物。按美国政策法规第21卷下第510条要求，列出的每一种药物的NDC有10个数据，由三一部分
构成，即生产厂家号、商品号和包裝型号规格。第一部分成生产厂家号由FDA出示，生产厂家即指生产
制造或市场销售药物的生产厂家。第二部分成商品号；标示商品的特点、溶液剂、配备。第三部分成包
裝编码。第二、三一部分的型号由生产厂家出示。NDC号的构造由下列在其中一种方式组成，即4－4－2
、5－3－2或5－4－1，比如：62684－010－10即5－3－2的方式。



联络中国技术专业的FDA组织，速度更快 价钱优  .欧华检验是一家精益求精英国FDA
检验、申请注册权威认证，有着技术设备及健全管理方法，能够 开展食品类、护肤品、辐射源类、诊疗
OTC药物商品 的认证，在国外有专职人员承担与FDA有关部门开展沟通交流。详细技术专业的服务项目
链，FDA绿色通道政策，确保了申请注册/验证的效率高。
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