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产品详情

 

随着人们对健康的重视程度日益提高，医用保健品成为了人们十分关注的领域。商家想要上架医用凝胶
和面部敷料的话，需要按照相关规定事先进行报备和备案。那么，商家要报白医用保健需要哪些流程手
续？医用凝胶面部敷料上架有什么要求？下面，由河南锋来科技有限公司为您介绍相关的知识。

一、商家要报白医用保健需要哪些流程手续？

经营医用保健品需要按照国家食品药品监管局的相关规定进行申报备案。商家在选择产品之前，首先要
确定其是否属于医用保健品的范畴。医用保健品和医疗器械、化妆品、保健食品等都是不同的概念。根
据国家药监局的规定，医用保健品是指用于维护和改善健康状况的特定商品，注重从病因、文化、生理
学、药理学等多种角度着手，是综合性的保健品。如果商家要经营医用保健品，需要向省级药品监督管
理部门进行报备，并按照以下流程进行申请：

1.资格申请阶段

商家首先需要在省食品药品监督管理局网站上进行资格申请，上传公司营业执照、申请表、产品说明书
等相关资料。

2.专家评审阶段

省食品药品监管部门会组织专家对商家提供的资料进行评审，通过评审后，商家就可以进行备案。

3.备案申请阶段

商家完成专家评审后，需要在省食品药品监管部门集中备案，并缴纳相关的备案费用，待备案审核通过



后，商家就可以正式销售医用保健品了。

二、医用凝胶面部敷料上架有什么要求？

商家在进行医用凝胶和面部敷料的上架前，需要确保产品已经经过备案并获得了上市许可证。同时，还
需要满足以下几个方面的要求：

1.产品标签合规

医用凝胶、面部敷料等产品的标签需要按照国家相关法规进行设计，必须包括批准文号、生产企业名称
、生产日期、有效期、使用方法等。商家在进行产品上架前需要仔细检查产品标签的合规性。

2.安装使用说明书

医用凝胶、面部敷料等产品在进行展示和销售时，需要提供安装使用说明书，明确说明产品的使用方法
、注意事项、使用效果等。同时说明书中也需要包含产品的批准文号、生产许可证号等信息。

3.产品

商家销售的医用凝胶、面部敷料等产品必须符合国家相关标准，质量合格，且不得在经销过程中更改或
者涂改产品成分等信息。商家应该严格按照产品使用说明书中的要求进行经营，如发现产品存在问题应
及时处理或者下架。

问：医用凝胶、面部敷料等产品是否属于医疗器械？

答：医用凝胶、面部敷料等产品是医疗器械的一种，但是和其他医疗器械有所不同。医用凝胶、面部敷
料等产品是用于外科手术、外科治疗、诊断或治疗疾病等医疗用途的一类医疗器械，是需要经过备案并
获得上市许可证的产品。

问：商家如何保证产品质量？

答：商家的医用保健品的质量非常重要，商家要选择正规的生产企业或代理厂商，加强产品质量监管，
确保产品的质量安全。同时商家也应该按照相关法规要求仔细进行备案，对产品进行质量和效果的检测
。

问：医用凝胶、面部敷料等产品在经营过程中需要注意哪些事项？

答：商家在销售医用凝胶、面部敷料等产品的时候，要仔细查看产品标签是否合规，提供安装使用说明
书，按照使用说明进行经营，如发现产品存在问题应及时处理或者下架，以保证产品销售的合规性和质
量。
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