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产品名称 健字号、消字号、械字号区别在哪里，分别什么
单位审批？大揭秘

公司名称 北京杰东认证-代办批号,来料加工

价格 .00/件

规格参数 业务范围:健字号、械字号、消字号、妆字号、
食字号
区域:全国接单
保障:办理不下来全额退款

公司地址 北京、山东、吉林、安徽、河南等地多个分公司
多地加工厂

联系电话 136-138-54854 13613854854

产品详情

健字号、消字号、械字号区别在哪里？

健字号手续首先是分外用，口服两种情况，外用的产品被叫做保健用品号，口服类健字号即使为保健食
品，小蓝帽，外用健字号申报条件相对来说门槛较低，不需要临床试验，可以体现产品功效，显示适应
人群，比如治疗风湿骨病，颈肩腰腿疼，烧汤伤，净颜祛斑祛痘，口服健字号需要指定三甲医院做临床
实验的，也需要自身是生产企业，难度比较大

消字号手续需要符合消毒用品规范，抗抑菌剂，主要治疗抑菌消炎，后期有加工生产企业委托加工生产
就可以了

械字号产品属于医疗器械，按照国家规定是不能包含中药成分的，

化妆品(文号为“卫妆字”)是指以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任可部位(皮肤、毛
发、指甲、口唇、口腔黏膜等)以达到清洁、消除不

良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学品。

消字号

消字号是经地方卫生部门审核批准的卫生批号，板式为XX卫消证字XX第X号，生产企业和经营企业不应
该对“消”字产品做任何有疗效的宣传。

消字号只能用于外用消毒杀菌，不具备调节人体生理功能的功效。国家消毒管理办法第33条规定:消毒产
品就是起一种杀灭和消除病原微生物的作用，不能出



现或暗示治疗效果，只能写抑菌。

健字号、消字号、械字号是国家针对不同的产品类别制定的审批标准。其中：

审批单位产品类别相关标准国家药品监督管理局 医疗器械

国家食品药品监督管理局 保健食品

国家市场监督管理局 消费品

这三种审批标准在产品类别、审批流程及标准要求等方面存在明显差别。

其中，健字号是指生产和销售医疗器械的标准，由国家药品监督管理局审批，产品需要确保安全有效。
而消字号则是消费品的标准，主要用于检验产品中的有害物质是否符合标准，确保消费者使用的是安全
的产品。械字号则是介于两者之间的产品类别，需要满足一定的安全和有效性要求。

不同的审批标准有哪些单位负责审批？

根据不同的产品类别和相关标准，不同的单位会负责产品的审批流程。具体如下：

审批单位产品类别国家药品监督管理局 医疗器械
国家食品药品监督管理局 保健食品
国家市场监督管理局 消费品、化妆品、保健用品、来料代加工

健字号、消字号、械字号等审批单位的业务范围和区域是怎样的？

健字号、械字号、消字号等标准的审批单位，业务范围和区域如下：

健字号、械字号：全国各地均接受受理。  消字号：也是全国接受受理。

同时，我们公司的业务范围涵盖健字号、械字号、消字号、妆字号、食字号等多种产品类别，并且全国
接受受理。为了保障客户的权益，我们承诺：如果办理不下来，全额退款。
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