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公司名称 河南杰东药业有限公司

价格 .00/件

规格参数

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
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# 说明阶段

本文将围绕凝胶、液体、粉剂、膏剂、喷剂和贴剂类产品的贴牌加工，以及消字号、健字号、食字号批
号的申报流程进行说明，并探讨如何合规开发中药产品并使其上市。

# 细节分析阶段

### 贴牌加工

贴牌加工（OEM/ODM）是指品牌拥有者不直接生产产品，而是委托其他厂家按照其要求和标准进行生
产，并在产品上贴上自己的品牌标识。这种模式适用于多种剂型的医药和健康产品，如凝胶、液体、粉
剂等。在贴牌加工中，委托方负责品牌建设、市场营销，而受托方则负责生产管理和质量控制。

### 批号申报

1. **消字号**：适用于卫生消毒用品的批号，需要经过国家卫生部门审核，证明产品具有消毒效果，达
到相关卫生标准。

2. **健字号**：用于保健食品的批号，需要通过国家食品药品监督管理局的审批，证明产品的保健功能
及安全性。



3. **食字号**：针对普通食品，需要经过国家市场监督管理总局的审批，证明产品符合食品安全标准。

### 中药合规上市

开发中药产品并合规上市，需要遵循以下步骤：

1. 药物研究与开发：中药新产品研究需要根据市场需求选药配伍并制定标准化工艺路线，及为研究搭建
科创试验技术平台建设安排，涉及基础医学、临床医学、毒理学等多方面的研究。

2. 临床试验：按照国家食品药品监督管理局（NMPA）的规范，完成相应阶段的临床试验，包括药效、
安全性、剂量等方面的验证。

3. 药品注册申请：提交包括临床试验数据、生产工艺、质量控制等详细资料在内的药品注册申请。

4. 审评审批：NMPA组织专家对申请进行审评，确认药品的安全性和有效性。

5. 获批上市：经过批准后，即可正式生产销售，同时在产品上注明国药准字号（即中药产品注册号）。

# 总结阶段

通过以上分析，我们可以了解到凝胶、液体、粉剂、膏剂、喷剂和贴剂类产品贴牌加工的基本概念和流
程，以及中药产品合规上市的关键步骤和所需批号。合规性是产品开发和上市的关键，无论是贴牌加工
还是自主研发，都必须严格遵守国家相关法规和标准，确保产品的安全性和有效性。对于中药产品，更
应注重传统医学与现代科技的结合，推动中药现代化和国际化。
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