
漱口水产品怎么办理消字号有什么要求

产品名称 漱口水产品怎么办理消字号有什么要求

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务商

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13148813770 13148813770
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消字号与械字号的基础知识

 

一、消字号和械字号的定义和分类：

1、什么是消字号？

   消字号产品属于卫生消毒用品范畴，检测指标主要为抑菌、杀菌作用，原料符合中国药典、化妆品
要求的绝大部分都可以办理消字号。消字号产品只能用于外用消毒杀菌，灭杀和消除病源微生物，不具
备调节人体生理功能和功效，不能出现或暗示治疗效果。常见的产品有卫生用品和一次性医疗用品。如
：漱口水、妇科抑菌凝胶、抑菌粉、抑菌液、妇科洗液、痔疮膏、止痒膏、口腔溃疡喷剂、香皂、除臭
剂、脚气膏、洗衣液、卫生巾等。消字号产品分为：洗涤剂、消毒器械、卫生用品三大类，其中容易引
起误解的是消毒器械，消毒器械并非属于医疗器械。

2、什么是械字号？

   医疗器械是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他
类似或者相关的物品。效用主要通过物理等方式获得，不是通过药物学，免疫学或者代谢的方式获得，
目的是疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解。

3、医疗器械产品分为：一类、二类、三类。申报难易程度从低到高。经营或者使用二类以上械字号用品
，单位或者个人必须取得相应的资质。械字号常见的产品有棉签、手术钳、口罩、听诊器等。

二，消字号与械字号的区别

1、作用范围不同：消字号产品只能用于外用消毒杀菌，不具备调节人体生理功能和功效。械字号是直接
或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品。



2、申报主体不同：消字号的申报主体主要经营范围具有“消毒产品销售”即可；械字号除了经营范围包
含以外，还需要有厂房、厂房还需要具备相应的生产许可证。

3、作用方式不同：消字号通过化学方式对人体或物体、空气等产生作用。械字号则是通过物理方式产生
作用，不含有植物或者药物等成分。

4、申报周期不同：消字号产品需要提供全面的检测报告和成分提取工艺在国家相关部门进行备案。其中
一类械号直接厂家备案即可，甚至不用做临床。

三、针对女性私密护理的产品，无非三种，消字号、械字号和药字号。后面两个只能在医 院、药店等医
疗机构才能购买使用的。消字号的销售范围则广泛得多，在美容院、产后护理中心、母婴店等取得消字
号产品销售许可的机构，都可以买到！而它们的区别就在械字号和药字号国家允许在治疗的同时可以有
副作用的存在，而消字号不允许有副作用！就像是现在微商里卖的私护凝胶，绝大部分都是纯中药制剂
的消字号产品！把中药浓缩成凝胶，直接送到私处而已，那么直接接触，中药效果就更快。还是中药在
起作用！所以安全性肯定是的。效果的话，只能说只有好处没有坏处，也不能说保证对每个人都很短时
间内有很大的效果，毕竟各个品牌的中药成分比例都各有不同！
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