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产品名称 中药研发秘方外用保健用品号批文办理周期及流
程，详细指南

公司名称 河南杰东药业有限公司

价格 .00/件

规格参数 备案消字号:皮肤/脚气/妇科洗液/口腔溃疡
申报保健用品号:骨痛液膏药贴中药包泥灸膏
食字号申请:中药片 药酒 代用茶 颗粒 胶囊

公司地址 河南省郑州市新郑市薛店镇中德产业园10-2

联系电话 15093235970 15303718665

产品详情

外用健字号批文办理周期及流程，详细指南

外用健字号批文，是指国家药品监督管理局批准的具有药用价值的保健品，如药字号、健字号等。这些
批文是保证保健品安全、有效、质量可控的重要依据。对于外用健字号批文的办理周期及流程，以下进
行详细阐述。

办理周期方面，申请外用健字号批文一般需要至少6个月的时间。具体而言，申请流程包括准备申请材料
、提交申请、接受审查、审核通过、下发批文等环节。其中，准备申请材料和提交申请阶段约需1个月时
间，接受审查阶段约需3个月时间，审核通过和下发批文阶段约需2个月时间。因此，整个申请流程下来
需要至少6个月的时间

在办理流程方面，首先需要明确申请材料的准备要求。申请外用健字号批文需要提交相关申请表、产品
配方、生产工艺、质量标准、药理毒理实验报告等材料。其中，申请表包括产品名称、申请人名称、产
品类别、剂型、规格、使用方法等基本信息。

其次，需要确定申请的受理机构和审查程序。申请外用健字号批文应当向国家药品监督管理局提出申请
，由其按照规定的程序和要求进行审查。审查过程中，需要进行现场检查、技术审查、综合评审等环节
，以确保申请材料真实可靠、产品安全有效。

最后，需要进行审批和下发批文。在受理申请后，国家药品监督管理局会在规定的时间内完成审批，并
下发批文。批文中包括产品名称、批准文号、生产厂家、使用范围、使用方法、有效期等内容，是保健
品市场的重要监管依据。

总之，申请外用健字号批文的办理周期及流程需要严格遵循相关法律法规的要求和程序，以确保申请材
料的真实性和可靠性。
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