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产品名称 中药新产品应该在怎么申报手续销售

公司名称 北京杰东中医药研究-批号办理 贴牌加工

价格 .00/件

规格参数 消字号:抑菌液抑菌膏
健字号:保健贴保健液
食字号:压片糖果固体饮料

公司地址 北京市顺义区裕曦路7号院4号楼12层1203（住所
）

联系电话 17796664025 17796664025

产品详情

目前市面上产品上市分两种，一种是备案制，一种是注册制，

注册制的一般指药品类、器械类。

像国药准字、国食健字（小蓝帽） 、二三类器械手续这些都是注册制
，这些申报流程会较为复杂，需要做临床，比较麻烦，而且也会有审批
不下来的风险。另外对生产场地也有要求，国药的都要求是GMp车间，
二三类器械都是要求无菌车间。申报时间3-5年，费用也非常高。

另外一种就是备案制的批号，官方统称：执行标准号，按照类别又分为
消字号、外用健字保健用品号、药食同源食字号等（注：执行标准号也
是分种类的，要按照政策要求做的，不是您想怎么样就怎么样，不同字
号有不同字号的政策要求、命名规则和体现方式的，所以大家一定要注
意，不要听那些不专业的半吊子介绍觉得怎么样都可以，前期不规范等
后期被查了就只有哭的份了，办手续就是为了正规，一定要找专业的了
解！！切记！！）



目前以这种备案制的审批形式去做的产品比较多，因为申报流程简单，
时间快，好通过，基本上提交材料2个礼拜左右就能下来批号，它是由
专业的申报人员帮您写材料，然后需要您提供营业执照，产品说明文字
材料，身份证，这些资料去帮您起草标准，然后在国家规定的市场监管
标准官网平台上进行公示，就得到了你想要的批号。批号就相当于一个
人的身份证，每个人的身份证号都是不一样的，所以每个产品的执行标
准也是不一样的，不要觉得自己弄了一个批号就可以所有产品都可以用
了，这是大家经常容易陷入的一个误区。

所以说一个产品想合规上市销售的话，需要先取得对应字号的执行标准
号，然后委托对应字号的厂家帮您代加工生产，用这个厂家的厂家生产
资质组成起来的。这两样东西缺一不可，这样你就得到了产品上市销售
的全套手续了。

举个例子，比如：你有一个外用的膏药贴，如果你不考虑建厂，就可以
先办保健用品号的执行标准批号，然后找一个具备保健用品资质的厂里
来给你委托代加工去做就可以了，这样你就得到了，膏药的全套手续，
执行标准+生产资质。产品手续齐全了就可以在市场上合规销售了，如
下图所示：

药食同源食字号批号也是一样的情况。同样，消字号的手续也是一样的，按照消字号政策要求办理消字
号的产品执行标准，然后配套再用厂家的生产证，比如豫卫消证字【年份】第xxx号。

如果不知道怎么办理手续，该办什么批号合适，想要让您的产品在节省
成本的情况下又能快速合法的在市面流通，那您可随时找我，专业帮您
申请，竭诚为您答疑解惑，即使最终不找我办理，也希望能让您在合规
的路上不迷茫。
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