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产品名称 消毒用品定义、分类、审批、要求

公司名称 北京杰东中医药研究-批号办理 贴牌加工

价格 .00/件

规格参数 保健用品:筋骨液膏药贴生发液
消字号:脚气水私密凝胶
械字号:压力贴鼻炎膏

公司地址 北京市顺义区裕曦路7号院4号楼12层1203（住所
）

联系电话 17796664025 17796664025

产品详情

一、消毒产品定义

消毒产品包括:消毒剂、消毒器械(含生物指示物、化学指示物和灭菌物品包装物)、卫生用品和一次性使
用医疗用品。

二、消毒产品分类

按照消毒产品用途、使用对象的风险程度实行分类，具体如下:

第一类是具有较高风险，需要严格管理以保证安全、有效的消毒产品，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，生物指示物和灭菌效果化学指示物。

第二类是具有中度风险，需要加强管理以保证安全、有效的消毒产品，包括除第一类产品外的消毒剂、
消毒器械，以及抗(抑)菌制剂等。

第三类是风险程度较低，实行常规管理可以保证安全、有效的除抗(抑)菌制剂外的卫生用品。

（特殊情况:同一个消毒产品涉及不同类别时，应当以较高风险类别进行管理。）

三、消毒产品审批和备案规定

1、需要行政审批(即常说的消字号批件)

2、需要获得安全评价报告备案凭证

第一和第二类消毒产品先做好安全评价报告，并向省级卫生部门备案并取得备案凭证(各省执行会有差异



)

四、备案要求及说明

备案要求:

第一类，第二类消毒产品首次上市时，产品责任单位应当将卫生安全评价报告向所在地省级卫生部门备
案。由省级卫生部门对卫生安全评价报告进行形式审查。

 

消字号怎么申请备案以及申请备案的具体流程，就详细的给大家介绍下消字号的申请备案流程以及它依
据的一些法规.

消毒产品的申报需提供产品说明、营业执照、样品、身份证复印件、公章

消字号产品批号的申请，周期短，费用低。批文批号是产品的法律证明，可以让产品快速地进入合法市
场销售环节

申报时长优势:1个月左右下来

销售渠道优势:消字号批文可以让产品走入Y院、Y店、商超、淘宝、拼多多等线上线下渠道都可以销售

杰东认证为你产品上市销售，做全程的保驾护航，让你这边无后顾之忧，选择杰东，是你明智的 决定
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