
泡浴粉类伤口护理软膏生产加工

产品名称 泡浴粉类伤口护理软膏生产加工

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 规格:可按客户要求定制
产品类型:药膏、液体、喷剂、贴剂
品牌:杰东

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

械字号产品工艺要求非常高，产品成分简单，安全，防腐剂成分简化，不含香精香料，因此它更大的特
点是安全。械字号优势市场容量大，利润高、易推广。械字号产品规格贴吧，与一般的同类产品区别开
来，产品有卖点，市场吸收消化快，获利有保障。械字号申报会遇到的问题：1、分类问题，确认是否属
于医疗器械的范畴，并且需确认是第1类，第2类还是第3类；2、申报主体不符合，申报主体必须是完善
的医疗器械厂家；3、申报的材料不规范，不规范问题经常存在，不过在正式提交前，这都由我公司把关
；4、申报政策的变动，国家会根据现有的实际情况，调整政策，也不必太恐慌，国家在做调整的时候，
必定有个过渡期，已经申报的产品如何处理，正在申报的产品如何处理5、没有自己的名称即商标，可以
同步进行申请，基本上不影响申报。药械字分类一类，二类和三类术语管理类别，看医疗器械监督管理
条例有相关的规定。管理由低到高。医疗器械，是指单或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料
或者其他物品，包括所需要的软件；其用于人体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或者代谢的手
段获得，但是可能有这些手段参与并起一定的辅佐作用。国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理。
第1类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。第2类是具有中度风险，需要严
格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。第3类是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以
保证其安全、有效的医疗器械。从事医疗器械生产，械字号申报应当具备以下条件：1、有与生产的医疗
器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及技术人员；2、有对生产的医疗器械进行质量检验的机
构或者专职检验人员以及检验设备；3、有保证医疗器械质量的管理制度；4、有与生产的医疗器械相适
应的售后服务能力；5、符合产品研制、生产工艺文件规定的要求。药械字格式：注册号的编排方式为:
×(×)1(食)药品监督械(×2)字××××3第×4××5××××6号。其中:×1 为注册审批部门所在地的
简称:境内第3类医疗器械以及台湾、香港、澳门地区的医疗器械为"国"字;境内第2类医疗器械为注册审批
部门所在的省、自治区、直辖市简称;境内第1类医疗器械为注册审批部门所在的省、自治区、直辖市简
称加所在设区的市级行政区域的简称，为××1(无相应设区的市级行政区域时，仅为省、自治区、直辖
市的简称)。我们公司将始终坚持“以人为本，服务客户，与时俱进，开拓创新”的全新理念，真诚期待
更多客户、朋友一起携手合作，共创明天。 热烈欢迎业界有识之士致电或前来洽谈合作。
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