
外用中药备案要求 皮炎类生发养发产品怎么代办批号

产品名称 外用中药备案要求
皮炎类生发养发产品怎么代办批号

公司名称 杰东药业-
中药秘方文号消健字号药食同源、贴牌代工企业

价格 .00/件

规格参数 服务区域:全国
品牌:杰东
服务优势:7*24小时

公司地址 薛店镇中德产业园

联系电话 15093351736 15093351736

产品详情

您的产品想合法生产吗？您的产品想合法销售吗？代办产品备案手续：医疗器械号，消字号，食字号，
妆字号，保健用品号办消字号需要提供什么材料(1）公司营业执照副本（对性质不要求，有执照就能办
）(2）法人或研发人正(3）简单说说产品信息、制作工艺(4）样品（按规格提供）(5）公章何为企业标准
？       企业标准，也叫企业执行标准 / 产品执行标准：是指对企业对所生产产品的结构性
能、规格、质量特性和检验方法所做的技术规定，它可以规定一个产品或同一系列产品应满足的要求，
以确定其对用途的适应性。       产品可以是软件、硬件、流程性材料或服务。企业标准备案
：是指企业将这一标准在其发布后，递交给负责制定标准的部门或单位，将该项标准文本及有关材料，
送标准化行政主管部门及有关行政主管部门存案以备查考的活动。备案编号就是产品执行标准号。  
     产品为什么要做企业标准备案？      通俗一点来讲，就是产品标准备案（企业标准
备案/产品执行标准备案）就像我们的一样，只有在相关部门办理了、登记备案了才有号码（产品执行标
准号），我们才能合法的享受应有的权利和利益，才能在这个社会无阻碍的活动，否者就是“三无”，
那么产品也是一样的，产品只有在相关部门备案登记后，把执行标准号打印在外包装上，再加上生产厂
家的生产证号，质量监督局或者消费者知道你产品备案了，那么你的产品才能在市场上自由销售流通，
否则产品将随时面临被举报下架的风险，并面临一些其他法律风险。健字号分为内服和外用两种：主要
从使用方法上来区分。内服产品的健字号称为国食健字，以前叫卫食健字，是对具有性的食品进行审批
、注册的一种字号。大家耳熟能详的那名广告词：今年过节不收礼，收礼只收XXX，其实就是国食健字
的保健食品。保健食品是指具有具有特定保健功能或者补充维生素、矿物质，不以疾病为目的，并且对
人体不产生任何急性、亚急性或者慢性危害的食品，它适宜于特定人群食用，具有调节机体的功能。如
茶、酒、蜂制品、饮品、汤品、鲜汁、药膳等，具有色、香、形、质要求，一般在剂量上无要求，局和
规定，保健食品外包装应有天蓝案，俗称“小蓝帽”外用保健用品号也称为健字号，主要是针对具有保
健作用的外用产品审批的一种字号，像膏药贴、外敷散、外涂膏、外抹液（喷剂），这一类产品主要通
过中药内渗作用，缓解人体多种不适，起到促进健康。中医发展几千年，此类产品数不胜数，各家有各
家的长处及功能。如何办理呢？国食健字是由国家局审批的，审批条件比较高，，要求高，要有GMP达
标的药厂，第二，费用多，是根据功能不同有所不同，大概60万元——100万元，第三，时间久，时间大
概是三年左右，需要做动物实验，有些需要做人体实验。外用保健用号的审报就比较简单了，办要客户



有营业执照，把产品的执行标准办下来，然后再委托有生产资质的生产厂家进行加工生产，产品就能上
市。办械字号办医疗器械生产备案需要提供材料：（1）、营业执照正副本扫描件（2）、法人扫描件、
企业负责人扫描件（3）、生产车间平面图、地理位置图（4）、厂房租赁或者，如果说租赁的厂房，有
的需要有租赁协议，没有的需要有明（5）、组织机构人员划分（法人、负责人、管理者代表、生产部、
营销部、售后部、研发部、质量部、办公室、采购与仓储部人员岗位安排等）药食同源食字号办理条件
“食字号”是什么字号？“食字号”是由省卫审批，针对于口服类产品经卫评审论证评审、备案后取得
的食品执行标准，本类产品的特点是其成分来源多为卫《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》成
分及新资源食品成分，申报周期短，可申报剂型为“片、粉、酒、液、颗粒、制品、酵素、酱、糕、代
用茶等，因现在药品申报周期长，代价高昂，所以食字号成了本类产品的合法途径。申报注意事项:所申
报公司经营范围大多数企业需有“生产销售食品”类别，少数地区经营范围有’食品销售或食品经营’
就可以
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