
消毒水NDC注册号是什么意思

产品名称 消毒水NDC注册号是什么意思

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

消毒水NDC注册号是什么意思答：FDA是一个执法机构，而不是服务机构。消毒水NDC注册号是什么意
思如果有人说他们是FDA下属的认证实验室，那么他至少是在误导消费者，因为FDA既没有面向公众的
服务性认证机构与实验室，也没有所谓的“指定实验室”。FDA作为联邦执法机构，不可以从事这种既
当裁判又当运动员的事。FDA只会对服务性的检测实验室的GMP质量进行认可，合格的颁发合格证书，
但不会向公众“指定”，或推荐特定的一家或几家.消毒水NDC注册号是什么意思———为什么要做FDA
认证？前面已经提到，凡是美国本土生产或美国进口销售的食品、药品、化妆品等都必须经过FDA认证
才可以进入美国市场销售。因为这些产品在抵运美国口岸时，都会进行逐批的抽查，抽查样品合格，该
批产品才可放行，如果不合格，FDA有权对生产厂家进行视察、有权对违法者提出起诉，还可以进行“
自动扣留
消毒水NDC注册号是什么意思

药品如何获取FDA批准 

新药是否需要FDA批准取决于新药是否符合非（OTC）专论。OTC专论确立了FDA预先确定药物安全有
效的条件。一旦OTC专论成为终版，药品企业可以在没有FDA批准的情况下销售符合专论的OTC药品。
如果某些药物符合暂定的终专论，FDA还可以使用执法自由裁量权允许某些药物在未经批准的情况下上
市销售。 

,———在美国销售的大多数洗手液都是进口药物。在许多其他国家，洗手液被规定为化妆品而非药品。
FDA已增加对外国洗手液制造商的检查，并经常发现违反现行药品良好生产规范（cGMP）的规定。根据
这一规则，FDA正在进一步明确可以在洗手液中使用哪些API以及数据制造商必须遵守OTC专论和FDA的
cGMP规定的效力,———fda注册机构主要指的是代办机构，它能够帮助企业，产品生产商进行fda的注册
办理，主要也是因为这些代办机构对于fda的注册流程比较了解，能够让申请者更好地去注册办理，提高f
da注册的成功率,———消杀产品如含有活性成分或者酒精都属于FDA法规下非处方药品：非处方药品进
入美国市场，需要做NDC注册。企业需要提供：- DUNS编码- 生产商信息- 产品规格- 标签,———需要进
行美国fda注册的产品比较多，OTC类在办理的时候，需要联系fda注册专员，了解企业产品的相关情况，
对注册的周期费用等信息要了解清楚，之后需要填写fda注册申请表，申请者支付相关的费用之后，代办
机构就会安排技术人员进行fda的办理，办理的效率是比较高的，申请成功之后就可以获得fda的注册号了



,

消毒水NDC注册号是什么意思，如果新药不符合专论，则需要FDA批准。要获得FDA批准，药品制造商
必须进行实验室，动物和人体临床测试，并将其数据提交给FDA。然后，如果该机构确定该药物的益处
超过预期用,———企业产品在进行fda办理的时候，需要清楚的就是，产品进行fda的注册是自我宣告注
册，它和CE认证之间是有差异的，如果某代办机构说fda的证书很重要，大家不要盲目的相信，产品办理
fda，主要是为了获取fda的注册码，以及fda的检测报告，不同类型的产品在办理的时候，所填写的申请
表格也是有所差异的,———洗手液FDA认证发布最终规则：在2019年4月11日，FDA认证发布了一项最终
法规，该法规改变了用作洗手液中活性药物成分（API）的成分。自2020年4月13日起，此最终规则适用
于各种消费者防腐产品，包括“摩擦，免洗型产品或手部”消毒杀菌剂，以及消费者消毒湿巾，这些产
品旨在无水使用,———fda在众多消费者的心目当中的地位是很高的，它也被称之为是“美国人健康守护
神”，产品进行了fda的办理，获取了相关的认证，也有利于提升企业产品在市场上的竞争力度，对于产
品的安全生产也是有帮助的,———fda注册机构主要指的是代办机构，它能够帮助企业，产品生产商进行
fda的注册办理，主要也是因为这些代办机构对于fda的注册流程比较了解，能够让申请者更好地去注册办
理，提高fda注册的成功率,途的风险，FDA将审查该数据并批准该药物。在未经FDA批准的情况下销售不
符合OT,———FDA 企业注册的流程1） 提供贵公司产品信息，CCT为你进行产品类别判定并确定申请路
径；2）贵公司提供公司信息和产品信息，中英文信息，依据CCT提供的申请表格式；3）签署合约，同
时美国代理人协议签署和生效；4）CCT协助申请贵公司支付美金到美国FDA；5）CCT提交注册申请资
料给美国FDA审批；6）注册审批完成，获得批准号码；7）CCT颁发证书；8）次年开始进行年度更新注
册,———非处方药：Over-the-Counter Drugs（简称OTC）在美国医疗体系中，非处方药（OTC）扮演了
一个越来越重要的角色，OTC指的是那些不需要医生处方即可获得的药物。从治疗痤疮类的药物到减肥
药，总共有80多类OTC药物。跟处方药一样，CDER需要审查OTC药物以确保OTC药物有能够有效追踪
的标签，并且确认该药物对于公众来说是利大于弊的,———FDA注册办理流程1）申请方填写FDA注册申
请表；2）确认产品分类，及产品注册细节；3）双方确认合同，支付费用；4）开始注册，FDA审核通过
；5）注册完成,C专论的新药被视为销售未经批准的新药，这是根据食品，药品和化妆品法案（FD&C法
案）禁止的行为。
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