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产品名称 什么是消字号？代申报流程？和国药的区别？

公司名称 山东杰东医疗器械有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 济宁市嘉祥县万张街道康庄村西

联系电话 18539957385 17788130058

产品详情

什么是消字号1.消字号 - 简介消字号”产品指的是消毒产品，主要用于杀灭或清除传播媒介上的病原微生
物，是卫生部为提高公共卫生质量而批准的一类产品。由省一级卫生主管部门审核批准，是经过卫生部
门批准生产的，能宣传抗抑菌功能。消字号和消证字号，内涵是一致的，区别在于用法：消字号是消毒
产品取得生产许可后约定俗成的统称，而消证字号是用在统一的文书格式里。2.消字号 - 文号格式消字号
的批准文号的格式为：（省、自治区、直辖市简称）卫消证字（发证年份）第××××号。按照规定消
毒产品标签和说明书内容不得出现或暗示对疾病治疗效果的宣传。3.消字号 - 申报审批程序 消字号产品
的申报程序是由申报单位向所在地的省级卫生行政部门提出申请，经省级卫生行政部门审批即可。
1.国产消毒产品的申报程序
国产消毒产品的申报需经过检验、整理申报材料、申请初审、初审、申请终审、终审等程序。
2.进口消毒产品的申报程序
进口消毒产品的申报需经过检验、整理申报材料、申请终审、终审等程序。费用 报批过程中产品不需做
临床药效及用药安全等实验，费用较低，在几个月甚至更短时间就可以获得批准上市。
具体的收费要求如下： 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中央管理的卫生系
统行政事业性收费项目及标准解析》可知，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部卫生监督中心审批，申请人提交相关
的申请资料后卫生部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。4.消字号 -
主要区别 消字号和国药准字号有着本质的差别：1、国药准字号是真正具备疗效的药品，而消字号仅属
于卫生消毒用品范畴。 2、国药准字号以治疗作用作为首要目标，具有针对性治疗功能，而消字号仅有
消毒功能不具备治疗效果。 3、准字号则专门由国家食品药品监督管理局审批，并且要经过药理、病理
、毒副作用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5-1
0年，费用也高达数百万甚至数千万元；而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。
4、二者在工艺方面的生产条件不同。5.消字号 - 相关法规由于消字号产品存在着安全隐患，卫生部于200
5年5月下发了《关于消毒产品标签说明书管理规范》和《关于调整消毒产品监管与卫生许可范围的通知
》。文件规定自2006年1月1日起，新生产的眼部护理产品不得再以消字号销售。6.消字号 -
专家提醒认清产品 理性选择 。正由于消字号产品存在的安全隐患，卫生部于2005年5月便下发了《关于
消毒产品标签说明书管理规范》和《关于调整消毒产品监管与卫生许可范围的通知》。文件规定自2006
年1月1日起，新生产的此类消字号眼部护理产品不得再销售。但在很多药店，消字号的产品仍然随处可
见，这就要求有关部门更要加强监管，同时消费者购买时也要仔细留意产品的批准文号，不要轻易相信



导购的推荐。另外专家也建议消费者应注意清理家中小药箱，不要使用有关眼、鼻等重要部位的消字号
产品。
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