
烟台乳膏、凝胶（中成药）一类医疗器械产品和生产备案

产品名称 烟台乳膏、凝胶（中成药）一类医疗器械产品和
生产备案

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 地区:烟台

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

乳膏、凝胶（中成药）一类医疗器械产品和生产备案

CIO合规保证组织提供一类医疗器械产品备案，18年医疗器械注备案经验，1站式医疗器械证办理全套服
务,丰富的产品经验，专业，诚信值得您的信赖！如需备案请联系我们。

膏剂产品如烧烫伤膏、皮肤病膏，褥疮膏、脚气膏、手足癣膏、祛痘膏、防晒膏等其它膏剂类产品。

一类械字号的膏剂分为伤口护理软膏和冷敷凝胶。伤口护理软膏多为有创面的伤口，且膏剂多为有色的
。如烧烫伤膏、皮肤病膏，褥疮膏、脚气膏、手足癣膏等等。

冷敷凝胶的膏多针对没有创面伤口的，且膏剂多为无色。如祛痘膏、防晒膏等其它膏剂类产品。

您的产品做伤口护理软膏还是冷敷凝胶要根据咱产品的特点、作用以及宣传方向来选择。

大家一直争议的产品成分里是否能含中药成分，这个问题的回答具有相对性，且和地方政策有关。

如果你的产品含有中药成分，想做一类械字号，可以联系我为您解答。



手续、贴牌加工、建厂全方位服务。

秘方中成药合法进药店、门诊手续

代加工各种中药液体、粉剂、膏剂、凝胶、贴剂！

第一类医疗器械备案流程

1.输入企业所在地的政务服务中心，提交预审申请，生成预受理号。

2、申请人需要提交纸质申请材料到窗口或者网上办理。

3、相关部门受理之后会进行审核，符合条件的受理，不符合的退回，材料不齐全的一次性告诉申请人补
正的材料。

4、会交由上级部门进行审批，予以备案的制证，出具第一类医疗器械生产备案凭证，不予受理的出具不
予通过通知书。

5、申请人在窗口领取第一类医疗器械生产备案凭证或者是不予通过决定书。
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