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联系电话 15093351736 15093351736

产品详情

如何备案秘方产品，药食同源中药产品如何备案

作为传统中药行业的一分子，我们时刻了解着市场上的众多变化。而随着国家相关政策的不断调整优化
，传统中药市场进入了一个新的发展期。其中备案制度的实施，也让许多传统中药企业开始对其产品进
行备案。那么在这里，我们为大家介绍一下如何备案秘方产品，药食同源中药产品如何备案的相关知识
。

一、秘方产品备案

秘方产品类别较为复杂，我们先来了解一下它的定义。秘方指的是中药制剂中， 传承自民间并得到证实
疗效的方剂，并经传承与实践不断完善和发展，是中药制剂不可替代的重要部分。秘方产品包括丙类、
甲类、乙类三类。具体备案流程由以下步骤组成：

首先需要确定秘方的具体类别，是否需要进行审核确认，审核的文件要全面、充分。    需要有一套完
整的质量控制措施和质检方案，可以提前找药检部门进行预审核，审完后持预审核记录到相关部门提交
申报资料，提高通过率。  
递交备案资料，需要提供一些企业的基本资料和按照相关规定完善备案表格的详细资料。  
在规定时间内等待审核，审核通过后即可获得备案登记证书。

以上是对秘方产品备案的简单介绍，具体细节需要根据不同的情况以及国家实施政策变化而稍有不同，
建议您可以详细咨询专业人士或者到相关部门了解详情。

二、药食同源中药产品备案

药食同源中药产品是一种特殊的中药产品，是指所含药材均被批准作为食品添加剂使用，并且在该产品



标签或说明书中注明该产品为保健食品，不得作为治疗疾病或者改善人体生理功能的主要手段。关于药
食同源中药产品的备案，需要注意以下几点：

备案前需要进行安全性评价，对药食同源中药产品所含保健成分的安全性逐一进行评估，提交与评价有
关的数据和文献资料。    药食同源中药产品的质量控制标准需要具备科学性、技术可行性、可操作性
，并且需与药食同源中药产品保健功能成分相一致。    需要提供对药食同源中药产品合理使用范围的
评价和说明，以及对含有易引起滥用和误用成分的药食同源中药产品进行重点评价。  
提交相关申请资料后，需要向食品监管机构申请备案号码，等待审核。

以上是对药食同源中药产品的简单介绍，具体细节也会随着国家政策与制度的变化而适当调整。在进行
备案前，需要准备材料齐全、完善，并且获取相关申请表格、权限、资质等方面都需要注意。

三、常见问题解答

问题 解答
备案所需提交材料是否有固定标准？ 根据国家有关标准和规定，备案所需提交材料是有

一定的固定标准的。但是不同的备案产品类型可能
会存在一些差异，具体以当地政策和要求为准。

秘方产品备案耗时长吗？ 根据我们的经验，秘方产品备案耗时在6-10个月不等
，但具体情况还是要根据当地政策和流程来判断，
也可能随着国家政策的变化而相应调整。

药食同源中药产品备案需要多长时间？ 药食同源中药产品备案的时间也会根据不同的产品
情况有所不同，一般需要四到八个月左右。具体执
行时间还要根据国家各级食品监管部门的相关政策
要求，逐一给出具体的时间工作计划。

以上就是我们对于如何备案秘方产品，药食同源中药产品如何备案的相关介绍。我们杰东药业有限公司
业务部，在传统中药行业有着丰富的经验和先进的技术，也将继续秉承来自长辈们的制药智慧，为国人
提供更好的中药产品和服务。

祖传秘方认证：从申报～检测～审批～包装～加工生产==产品上市，一条龙生产，让你省心省力又省钱

祖传秘方申报产品批号：

①食字号（中药片，压片糖果，中药颗粒，袋泡茶，保健茶，固体饮料，膏等）

②健字号（膏药，膏药贴，鼻炎药，中药包，喷剂，药酒，保健粉等）

③消字号（烧伤膏，抑菌液，牛皮癣液，鼻炎粉，牙痛粉等）

④妆字号（中药面膜、祛斑祛痘，养发，生发产品等）；申报周期短，费用低

OEM贴牌代加工，承接建厂房（食品厂，消毒用品厂，化妆品厂，蜂蜜厂，大包(设计，人工，材料，
包下证），生产许可证认证
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