
医疗械字号-专业械字号加工工厂-文号正规-剂型齐全

产品名称 医疗械字号-专业械字号加工工厂-文号正规-
剂型齐全

公司名称 山东杰东医疗器械有限公司

价格 .00/件

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

“医疗器械”全国OEM贴牌产品，

鼻炎产品，

护眼产品，

乳腺产品，

淡斑祛疤产品，

纤体紧致产品，

祛痘产品，

通络产品，

痔疮类产品，

烧伤产品，

眼贴类产品，

止咳类产品，

痛经类产品，

风湿类产品，



便秘类产品，

止痒类产品，

灰指甲类产品，

晒后修复类产品，

关节类产品。

我公司可医疗器械贴牌:

1、医用退热凝胶

2、穴位压力刺激贴

产品包装上打自己的商标，公司，产品的作用可以体现在包装上

产品可以进医院，药店，线上线下，连锁，加盟，代理多渠道等都可以销售

 贴牌费用低，加工数量不限制，两三千瓶都可以加工，不压货

二类械字号和一类械字号区别是什么?

械字号一类一般主要是由市食品药品监督管理局审批，
械字号二类一般主要是由省食品药品监督管理局审批。 一类风险程度低，实行常规管理可以保证其安全
，有效的医疗器械，第二类具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全，有效的医疗器械。

二类械字号和一类械字号的区别

械字号一类是指，通过常规管理足以保证其安全性，有效性的医疗器械或保健作用的膏药，由市药监局
负责审批备案，通过当地的药监局guan网可以查询。械字号第二类是指，对其安全性，由省药监局负责
审批备案，通过省药监局guan网可以查询。

一类的医疗器械不需备案就可以销售，也比较安全，二类医疗器械需要备案才可以销售，相对一类安全
性会低点，有效性应当加以控制的医疗器械或保健作用的膏药。

消字号和械字号的区别

消字号顾明思议是消毒抑菌类的产品，像口腔、皮肤、妇科类产品做消字号比较合适，包装上不能写作
用，只能写抑制微生物类别

械字号是药监局审批，是已物理疗法结构性能申报的，包装上写不了中药成分，可以写产品的适用范围
，例如适用于皮肤长斑、痣等人群

如何办理申报械字号

一、械字号申报条件：

      有医疗器械生产场地，合格的样品，成熟的配方、完善的厂房设备



二、消字号申报的流程

      签订合同--确认配方--提供材料--准备并完善材料--专家审评--检测--准备zui终定稿材料--现场审
查--省局审核

三、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di一类，第二类还是第三类

   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，这都由我方把关

   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.没有自己的品牌名称即商标，可以同步进行申请，基本上不影响申报

四、膏药是否可以申请医疗器械号

       答案是肯定不可以的，膏药一般都含有中药成分，而医疗器械是器械类产品，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，包括所需要的计算机软件。

      效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这
些方式参与但是只起辅助作用。

      目的是疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补
偿；生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；生命的支持或者维持；妊娠控制；通过对来
自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

综合以上解释，膏药肯定是不能申报械字号的。

药品的批准文号是：国药准字 (H、Z、B、J、S） 8位数字，分为处方药和非处方药。  

H----化学药品.  Z----中药.  J----进口药品.  S----生物药品    OTC---非处方药

保健食品的批准文号是：国食健字 年号 数字  

其他的都是非药品和非保健食品；如：XX卫食字  XX食健字  XX消字等

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

