
褥疮粉消字号备案 消字号批文办理

产品名称 褥疮粉消字号备案 消字号批文办理

公司名称 西安韵华药业有限公司

价格 .00/个

规格参数 服务:全国一对一服务
品牌:韵华

公司地址 陕西省西安市碑林区长安北路14号西安国际奥林
匹克中心广场A座1幢1单元12010-19室

联系电话 13683719950 13683719950

产品详情

褥疮粉是一种用于治疗褥疮的医疗产品，为了规范市场上的销售与使用，加强监管，我公司西安韵华药
业有限公司向您介绍褥疮粉的消字号备案及批文办理服务。我们以贴牌加工的方式为您提供韵华品牌的
褥疮粉，并提供全国一对一的专业服务。

消字号备案是指将相关产品的批号、型号等信息进行备案登记，以供监管部门了解和掌握市场上该产品
的生产与销售情况。办理消字号批文是指通过相关程序，获得国家药监部门的批准，使您的产品具备正
规批号，符合国家规定。下面将为您详细介绍办理消字号的流程、准备资料以及需要注意的事项。

办理流程 

1. 填写申请表：根据国家相关规定，填写消字号备案申请表，并加盖单位公章。

2. 提供产品技术资料：包括产品的成分、性能、使用方法等详细信息。

3. 技术材料审核：监管部门对提交的技术材料进行审核，确保符合药品相关规定。

4. 监督检查：监管部门可能进行现场检查，以核实产品信息的真实性。

5. 批准公示：获得消字号批文后，监管部门将公示相关信息，并将批准情况在药品信息查询平台进行公
示。

准备资料 消字号备案申请表：包括企业基本信息、产品信息等内容。
产品技术资料：详细描述产品的成分、性能、质量标准、使用方法等信息。
生产许可证复印件：提供企业的生产许可证复印件作为资质证明。
质量控制手册：包括产品的质量控制规范、检验方法等。



其他相关资料：如生产工艺流程图、产品样品等。 需要注意事项
保证产品信息真实：提供的技术资料必须真实有效，避免出现虚假信息。
及时办理备案：根据规定时间内办理消字号备案，避免延误产品上市时间。
合规生产经营：确保产品质量符合国家相关标准，遵守相关法规。
遵循审批流程：按照规定流程办理消字号批文，确保合规经营。 周期 

消字号备案及批文的办理周期一般为30个工作日左右，具体时间可能根据监管部门的审核情况而有所差
异。

优质售后服务 

作为专业的药业公司，我们将为您提供优质的售后服务，包括：

详细咨询解答：针对您的疑问，我们将提供详细的解答和指导。
备案进度查询：及时反馈办理进展情况，让您随时了解备案进度。
问题处理：处理备案过程中可能出现的问题，确保备案顺利进行。
相关咨询推送：推送消字号相关政策、法规等信息，帮助您及时了解行业动态。 

希望通过我们的优质服务，让您的褥疮粉产品顺利完成消字号备案及批文办理。如果您有任何疑问或需
要进一步了解，请随时与我们联系，我们将竭诚为您服务。

消字号和国药准字号有着本质的差别：

1、消字号仅属于卫生消毒用品范畴，而国药准字号是真正具备疗效的药品。

2、消字号仅有消毒功能不具备治疗效果，而国药准字号以治疗作用作为首要目标，具有针对性治疗功能
。

3、消字号产品的许可证发放与管理仅由省级以下卫生行政部门负责，审批时间一个月，检测指标主要为
杀菌作用，审批费用仅数千元；而准字号则专门由国家食品药品监督管理局审批，并且要经过药理、病
理、毒副作用测试和临床验证等一系列环节，在确保安全有效的情况下才可能批准，整个过程通常需要5
-10年，费用也高达数百万甚至数千万元。

4、二者在工艺方面的生产条件不同。

消字号产品的申报程序是由申报单位向所在地的省级卫生行政部门提出申请，经省级卫生行政部门审批
即可。

1.国产消毒产品的申报程序

国产消毒产品的申报需经过检验、整理申报材料、申请初审、初审、申请终审、终审等程序。

2.进口消毒产品的申报程序

进口消毒产品的申报需经过检验、整理申报材料、申请终审、终审等程序。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

