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产品名称 传统的膏药贴办理械字号还是健字号，械字号和
健字号的区别,

公司名称 北京杰东认证-代办批号,来料加工

价格 .00/件

规格参数 业务范围:健字号、械字号、消字号、吉林健字
号
区域:全国接单 ，包通过
保障:办理不下来全额退款

公司地址 北京、山东、吉林、安徽、河南等地多个分公司
多地加工厂

联系电话 136-138-54854 13613854854

产品详情

械字号和健字号的区别，膏药办理械还是健字

医疗器械（械字号）和健字号（保健用品健字号）是两种截然不同的批准文号，它们代表了两种完全不
同的产品类型。械字号，顾名思义，是指医疗器械的批准文号，必须是物理作用，不能有药无效果，它
涵盖了直接或间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或相关的
物品。这些产品需经过国家食品药品监督管理局的严格审批，以确保其安全性和有效性。无论是用于治
疗、预防还是诊断疾病的器械，只要涉及到人体，就必须遵循严格的审批流程。例如，膏药等产品也属
于械字号医疗器械。健字号申请：外用健字号即是保健用品，健字号是针对一些想宣传产品特性的外用
保健理疗康复产品的批号手续，体现产品功效，适应人群，可功能性命名健字号的申报剂型可分为：粉
剂，膏剂，液体，凝胶剂型。命名：功能+保健+剂型例如：舒筋活络保健膏/贴/液申报批号所需资料：
①  产品审核表②营业执照电子版③身份证电子版照片④样品300g/mL申报流程：写材料先初审-签订合
同-提交申报-批文完成-包装设计-印刷生产。销售渠道：线上淘宝拼多多等平台，线下：理疗店，养生馆
，加盟店，个人诊所，私人医院等渠道健字号优势：好宣传，好推广。健字号流通所需手续：批号+检
测报告+生产厂家资质。这类产品仅具有保健作用，不具备治疗作用。它们主要用于调节人体生理功能
，但并不具备医疗效果。此类产品通常由省级药监局进行审批，相较于械字号产品，其审批标准相对宽
松。总结来说，械字号代表的是医疗器械，具有治疗和预防疾病的功能，而食健字号代表的是保健食品
，两者在审批机构、审批标准和用途上都有明显的区别。因此，消费者在选择医疗器械或保健用品批号
时，应根据自己的需求和健康状况，选择合适的批准文号和产品类型。同时，也需要注意产品的质量、
生产厂家资质以及使用方法，以确保安全和有效。
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