
晒后修复类喷剂产品备案

产品名称 晒后修复类喷剂产品备案

公司名称 西安韵华药业-食消健字号申报来料加工

价格 .00/件

规格参数 文号:消字号
规格:可按客户要求定制
产品类型:药膏、药粉、喷剂、贴剂、膏药

公司地址 陕西省西安市碑林区长安北路14号西安国际奥林
匹克中心广场A座1幢1单元12010-19室

联系电话 17788130058 18539957385

产品详情

消字号，是经地方卫生相关部门审核批准的卫生批号，虽然不具备任何效果，属于卫生消毒用品范畴，
检测指标主要为杀菌作用。消字号仅有消毒功能不具备治疗的效果，生产企业和经营企业不应该对“消
”字产品做任何有效果的宣传。消字号产品是不是必须进行备案呢： 按照《消毒产品卫生安全评价规定
》的要求，目前，需要备案的产品有两类，第1类是消毒产品，包括用于医疗器械的高水平消毒剂和消毒
器械、灭菌剂和灭菌器械，皮肤黏膜消毒剂，生物指示物、灭菌效果化学指示物；第2类是除类产品外的
消毒剂、消毒器械、化学指示物，以及带有灭菌标识的灭菌物品包装物、抗（抑）菌制剂等。所以要看
您的消毒产品是哪一类，如果是第3类的消毒产品，就不需要进行备案，反之就要先找像中科检测有消毒
产品检验的第三方机构进行检测后再备案。消字号产品申报备案流程：1、确定产品性质属于抗抑菌产品
或是消毒产品；2、确定产品成分是否符合国标，切记不能添加西药成分；3、根据产品基本信息起草消
字号产品资料（作为消字号检测依据)；4、准备样品送检(消字号检测周期—般为3-4个月)；5、备案安全
评估报告；6、网络备案。消毒产品审批的费用主要是依据《国家物价局财政部关于发布管理的卫生系统
行政事业性收费项目及标准解析》可知，国产消毒产品2000元一个，进口消毒产品3000一个，但是中间
的其他审批流程费用需要依据不同的产品依据不同的收费标准。至于消毒产品的审批时间，卫消字的审
批是由卫生监督中心审批，申请人提交相关的申请资料后卫生相关部门会在五个工作日内决定是否受理
，在七十个工作日内对其进行评审。消字号和国药准字号有着本质的差别：1、消字号仅属于卫生消毒用
品范畴，而国药准字号是真正具备相关的药品。2、消字号仅有消毒功能不具备治疗的效果，而国药准字
号以治疗作用作为主要目标，具有针对性治疗功能。3、消字号产品的许可证发放与管理仅由省级以下卫
生行政部门负责，审批时间一个月，检测指标主要为杀菌作用，审批费用仅数千元；而准字号则由国家
食品药品监督管理局审批，并且要经过药理、病理、毒测试和临床验证等一系列环节，在确保安全有效
的情况下才可能批准，整个过程通常需要5-10年，费用也高达数百万甚至数千万元。4、二者在工艺方面
的生产条件不同。国产消毒产品申报消字号需经过检验、整理申报材料、申清初审、初审、申请终审、
终审等程序。报批过程中产品不需做临床效果及用药安全等实验，费用较低，在几个月甚至更短时间就
可以获得批准上市，销售。我们公司凭借优良的产品和完善的工程服务体系，使得销售网遍及全国各地
。公司发扬“质量求生存，品质创市场”的市场营销理念，艰苦奋斗、顽强拼搏，大力实施资本运营及
科技兴企的战略，使得公司得以长期的发展。
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