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北京健字号备案认证，可申报可贴牌

什么是健字号？健字号申报条件？健字号的产品有哪些？内服健字号与外用健字号都有什么区别？

1）什么是健字号：

健字号产品一般分为内服和外用。是可以宣传某一种功效的。

内服健字号也被俗称小蓝帽。该字号适用于所有产品剂型，如：胶囊、片剂、粉剂、口服液、含片这些
都能申请。

外用健字号，该字号适用于膏贴、药酒、膏剂、粉剂等。 

2)健字号申报条件：

内服健字号申报需要有一个已经取得保健品生产许可证的工厂来配合。产品zui好做过实验，这样能够更
好的通过审批。如果您没有保健品生产许可证这也是可以委托其他工厂进行加工的。目前国内对于近期
保健品安全问题频发也采取了一些措施，申请健字号难度加大。

 

外用健字号申报需要有一个已经取得保健品生产许可证的工厂来配合。如果您没有保健品生产许可证这
也是可以委托其他工厂进行加工的。外用健字号可以写产品功效，功效命名，有利于消费者识别产品功
效，更好宣传。

2）健字号产品主要有哪些：

健字号产品一般分为内服和外用。



内服主要有保健食品的片剂、胶囊、代用茶、散剂、固体饮料等，外用主要有保健用品膏贴、药酒、膏
剂、粉剂、热敷包、小型理疗仪等。

 

3）内服健字号与外用健字号都有什么区别？

内服健字号适用于口服保健品，外用健字号适用于外用保健品。内服健字号全国都可以推广，外用健字
号也可以全国推广。

消字号、健字号、食字号产品申报产品批号需要提供什么材料？

客户方需要提供公司营业执照，法人身份证复印件，产品说明，检测样品，后期提供公章。消字号、健
字号周期在一个月左右，药食同源食字号产品申报周期在3个月左右。

食字号、健字号、械字号、妆字号、消字号、药字号区别I

什么是批文?

批文也叫批号、批准文号,是指:药厂生产新药或者已有国家标准的药品的,经国务院药品监督管理部门批
准,并在批准文件上规定该药品的专有编号,此编号称为药品批准文号,简称I批文或者批号。

从广义上来看,批文可以分为外用产品批文和内服产品批文。

外用产品批文包括:药字号、健字号、消字号、械字号、妆字号。

内服产品批文包括:药字号、健字号、食字号、特医

 

药字号:药字号也称为国药准字号,“国药准字”是药品生产单位在生产新药前,经国家食品药品监督管理
局严格审批后,取得的药品生产批准文号,相当于人的身份证。只有获得此批准文号,药品才可以生产、销
售。药字号包含处方药和非处方药。

消毒产品: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。

 

消毒剂:用于皮肤、粘膜消毒的消毒剂(其中用于粘膜消毒剂jin限医疗卫生机构诊疗用);用于餐饮具消毒的
消毒剂;用于瓜果、蔬菜消毒的消毒剂;用于水消毒的消毒剂;用于环境消毒的消毒剂;用于物体表面消毒的
消毒剂;用于空气消毒的消毒剂用于排泄物、分泌物等污物消毒的消毒剂。

 

消毒器械:用于医疗器械、用品灭菌的灭菌器械;用于医疗器械、用品消毒的消毒器械;用于餐饮具消毒的
消毒器械;用于空气消毒的消毒器械;用于水消毒的消毒器械;用于物体表面消毒的消毒器械。

 



械字号: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。

妆字号：化妆品是指以涂抹、喷洒或者其它类似方法散布于人体表面的任何部位，如皮肤、毛发、指趾
甲、唇齿等，以达到清洁、保养、美容、修饰和改变外观，或者修正人体气味，保持良好状态为目的的
化学工业品或精细化工产品。

 

食字号:食品分为以下几类固体饮料

风味固体饮料;果蔬固体饮料(果汁粉、蔬菜汁、果汁);蛋白固体饮料(含乳蛋白、植物蛋白、复合蛋白);

茶固体饮料(速溶茶、研磨茶、调味茶、果汁茶、奶茶);

咖啡固体饮料(速溶、研磨)、植物固体饮料(谷物、草本、可可、其他);茶:代用茶、袋泡茶、含茶制品(固
态、液态);

液体:饮品、植物饮料、配制酒;

其他:片剂(压片糖果)、酵素、膏(固元膏、阿胶膏)、蜂蜜制品、食用菌等。

 

健字号:保健食品是指声称具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品,即适宜于特定人群
食用,具有调节机体功能,不以治疗疾病为目的,并对人体不产生任何急性、亚急性或者慢性危害的食品。
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