
酒精棉球FDA认证需要什么条件

产品名称 酒精棉球FDA认证需要什么条件

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

酒精棉球FDA认证需要什么条件 --什么是非处方药？：非处方药是指为方便公众用药，在保证用药安全
的前提下，经国家卫生行政部门规定或审定后，不需要医师或其它医疗专业人员开写处方即可购买的药
品，一般公众凭自我判断，按照药品标签及使用说明就可自行使用。非处方药在美国又称为柜台发售药
品（over the counter drug），简称OTC药。这些药物大都用于多发病常见病的自行诊治，如感冒、咳嗽、
消化不良、头痛、发热等。为了保证人民健康，我国非处方药的包装标签、使用说明书中标注了警示语
，明确规定药物的使用时间、疗程，并强调指出“如症状未缓解或消失应向医师咨询酒精棉球FDA认证
需要什么条件———产品在进行fda注册咨询时，首先需要清楚的就是fda是美国食品药品监督管理局，在
办理fda的时候，主要被分为检测和注册这两个部分，fda的主要职责在于确保美国本国生产，或者是进出
口的食品、药品、化妆品、生物制剂、医疗设备、放射产品的安全

酒精棉球FDA认证需要什么条件 

FDA注册认证介绍

FDA工厂注册，即“Establi,FDA认证查询,shment 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,———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,———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,———在办理fda
的时候，申请者也需要咨询清楚，在办理fda之后，是否会有fda的证书，在进行fda办理的时候，fda的注
册是没有证书的，产品通过了fda的注册之后，那么产品将会获得fda的注册码，fda也会给申请者提供一
份回函，fda证书是没有实际意义的，对于产品出口到美国也是没有什么作用的,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,75%
酒精消毒液FDA认证费用多少,在美信息。自2009年6月1日起，FDA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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