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公司名称 山东杰东医疗器械有限公司

价格 .00/个

规格参数 服务范围:全国
品牌:杰东
报价方式:按实际订单报价为准

公司地址 济宁市嘉祥县万张街道康庄村西

联系电话 18539957385 17788130058

产品详情

女性朋友妇科凝胶产品选择中消字号与械字号的区别 目前市场上的消字号，械字号产品种类繁多，各
说各的好，导致很多女性朋友都分不清哪一种好，那么，我们可以来聊聊这个问题： 先我们说消字号
，消字号严格意义来说，是只能用于外用消毒产品的标注，并无其他功能与作用，消字号不属于药品，
也无需国药局作备案。 其次是械字号，械字号产品对生产备案，生产车间与适用范围功效都有严格的
要求，必须有专门的净化车间，还要通过医疗器械体系认证，标注有械字号的产品都具有一定的修复能
力，对特殊肌肤人群也可使用，并可在药店、销售。 在女性朋友挑选的时候，请直接看产品说明那一
页，正常是在往下面一点，有写明：豫卫消证字【***】，前面是说明地区，后面***是证字批准年月，与
第几号；而械字号，是有严格的局的产品备案号，第几类医疗器械生产备案凭证号等，也有写明是**械
生产备***号，前面的***地省市，后面的***是备案号。 当然这一类的产品，除了看证字号，还可以看
适用范围，也能一眼分析出来，消字号一般只会标明适用于女性外阴日常卫生清洁抑菌护理（请注意一
点，是外阴），并标明适用于啊，各类阴道炎，瘙痒异味等；而械字号的适用范围更多是直接表明：适
用于女性，，阴道炎（，，细菌性阴道炎）等等。什么是卫消证字 ？与审批办理的消字号又有何区别
？ 消毒产品（文号为“卫消字”。）作为一种外用消毒产品，不具备调节人体生理机能的功效，具有
杀灭和消除病原微生物的作用，不能出现或暗示治果。其实这个定义并不是为准确的，而真正卫消证字
的含义是：满足生产消毒产品的工厂，取得的生产企业卫生许可证，比如山东某个已经取得卫生许可证
的消毒产品生产厂家，则卫计委给其发的就是“鲁卫消证字第xx号”，上海发的则是“沪卫消证字第xx
号”，江苏发的则是“苏卫消证字第xx号”。 而消字号指的是消毒产品的执行标准和检测报告。是产
品的资质。消字号产品如何进行备案？ 消字号产品属于卫生消毒用品范畴，其检测指标主要为抑菌、
作用。原料符合中国药典、化妆品要求的绝大部分产品都可以办理消字号。但消字号产品只能用于外用
消du，杀灭和消除病原微生物，不具备调节人体生理功能的功效，不能出现或暗示治果。常见的产品有
卫生用品和一次性医疗用品。 此类产品该如何办理呢？ 先，要做消字号产品，必须要先办理产品批
文，也就是产品的企业标准，有了它，才能进行下一步。这个步骤时间不长，一般一个月左右即可。 
其次，就是做产品的安全评价报告，这个步骤时间比较长，因为办理安评是需要对产品进行多项检测。
像两年有效期的，安评中的稳定性实验，必须是三个月时间才可以出来检测。等所有检测结果出来后，
才能把材料上交到当地省级卫健委等待审核，时间一般需要5个月左右。 如果您的产品着急上市销售，
也可以直接贴牌，可以让产品在短时间内快速上市。 没有厂房也可以备案，建厂需要投入大量的资金



，一般是委托第三方。 如果想了解更详细，请扫描下面二维码，添加微信详聊。 相关产品：消字号
 , 安全评价报告 在中医发展的几千年里，涌现出了许多的通过外敷、外贴、外涂类的中药秘方产品
，这些产品在守卫老百姓健康方面起到了大的作用。然而，随着时代的进步，相关制度的完善，对此类
产品的监管在加强，此类产品不能再随便贴个标签就在市场上售卖了，要求要取得相关合法手续才可以
。由于许多中医只会配制产品，对于手续却一窍不通，导致有效的产品不能为广大百姓所用，更有甚的
是，有些中医自己配制后售卖，被相关监查部门查到后，由于没有手续，有效的产品也被定为假药，甚
至被门刑拘入狱。 因此，给产品一个合法手续使其正规化，不再担心被成了当务之急的事儿。针对大
家不解之处，讲讲有关方面情况。外用健字号办理，膏药贴如何办理批号？ 在医疗领域中，膏药贴是
一种常见的外用药物，它们可以帮助、减轻肌肉疲劳和促进。如果你是一家生产膏药贴的公司或者想要
销售自己的，了解如何申请黑膏药贴的批文和批号是重要的。本文将向你介绍申请黑膏药贴批文的步骤
和要求，以及如何获得批号的相关信息。申请黑膏药贴的批文是一个复杂的过程，需要充分了解相关法
规和规定。下面是一些必要的步骤和要求，帮助你顺利申请黑膏药贴的批文。1. 深入了解相关法规和
政策：先，你需要了解药品监督管理局发布的相关法规和政策，例如《药品注册管理办法》和《药品监
督管理条例》等。这将帮助你了解申请批文所需的具体要求和流程。2. 收集申请资料：准备好所需的
申请资料重要。一般来说，你需要提供包括企业资质证书、生产工艺流程、药物成分、药效评价、不良
反应信息等相关文件。3. 进行试验：黑膏药贴作为一种药物，需要进行试验以评估其和安全性。你可
以选择合作医疗机构或者立实验室，确保试验符合相关法规和规定。4. 编写批文申请报告：根据药品
监督管理局的要求，你需要编写批文申请报告。这个报告需要详细描述膏药贴的适应症、用法用量、不
良反应等信息，并提供试验结果和相关研究数据。5. 递交批文申请：将编写好的批文申请报告和其他
相关资料递交给药品监督管理局。这一步骤可以通过在线提交或者邮寄方式完成。获得批号是膏药贴正
式上市销售的关键一步。以下是获得批号的步骤和注意事项。1. 完成批文申请：在获得批文之前，你
需要确保你的膏药贴已经通过了相关的审批程序，并符合药品监督管理局的规定。2. 提交批号申请：
准备好申请资料后，你可以将批号申请资料以书面形式提交给药品监督管理局。在申请中，你需要提供
产品的基本信息、生产工艺、药效评价、不良反应等相关文件。3. 等待审批：药品监督管理局将会对
你的批号申请进行审查和评估。这个过程可能需要一段时间，请保持耐心。4. 获得批号：如果你的申
请通过审批并符合要求，药品监督管理局将为你的膏药贴分配一个批号。该批号是你的产品正式上市销
售所必需的。总而言之，申请黑膏药贴的批文和批号是一个繁琐的过程，需要投入大量的时间和精力。
熟悉药品监督管理局的要求、准备好申请资料并且确保产品符合相关规定，将有助于提高申请成功的机
会。及时地与相关部门沟通并咨询人士的意见也是重要的。希望这些信息可以帮助你顺利获得黑膏药贴
的批文和批号，为你的产品取得成功打下基础申报食字号所需资料： 在我们给您进行申报的时候，您
只需要按照这些来准备即可: 1.原料---需要您给我们提供您用的哪些原料名称，比如:苦瓜、玛咖、黄精
等等 2.工艺---通俗的来说就是您这个产品是怎么做做出来的，简单的描述下制作的过程 3.样品---小
样即可 4.技术员---产品的主要负责人，无特殊限制 5.公司证件 以上信息，无需太过的描述，您只需
要跟您的粗略想法提供，我们会进行的加工、整理、调整等。 饮料冲剂申请食字号、食字号配制酒生
产贴牌、如何申办广东食字号、江西省食字号要怎么办理秘方做产品，一定要申请健字号吗？ 很多客
户会觉得保健品高大上，做成保健品更能体现产品价值，尤其是一些药食同源的产品，类似于药膳一类
的产品，多数都是想申请保健品小蓝帽。 其实，大多数秘方的产品，除了保健品外还有的选择。下面
给大家普及一下 健字号：俗称“小蓝帽”，是保健品的批准文号，申请时间一般在2-3年，费用也低于
80万。保健品的备案申请时间很长，费用昂贵，且目前国内保健品安全问题频发，相关部门对于保健品
的各项政策还在讨论中，申请难度也很大。所以保健品的申请成本高、难度大、时间长、销售风险高，
很多企业承担不了这样的申报成本，我们会建议客户考虑申请食字号。 食字号：很多以中药材为主要
原料的食品，都具有保健功效，如人参、乌梅、阿胶、薏苡仁、蛹虫草等，这些食品配方都通过申请食
字号获得大规模生产和销售的资质，实现产品的商业价值。相比之下，食字号是所有批文类型中申报时
间短的，费用也比较低。 我们来做个对比： 申报主体 保健品的申报主体，必须是具备GMP认证的
保健食品生产工厂。 食字号的申报主体，可以是生产企业也可以是普通公司。 申报周期 保健品的
申报周期在2-3年。 食字号的申报周期在2-3个月。 申报费用 保健品的申报费用在80-100万。 食字
号的申报费用在9800元。 销售渠道 保健品可以在药店、超市、微商销售 食字号可以在超市、微商
、网上商城销售，不可以在药店销售。 所以食字号的优势明显。 食字号是食品批准文号的简称，也
叫食品的执行标准，主要是针对普通食品，没有功能性的口服产品。 相比健字号来讲，食字号不能直
接宣传某一种功效。 但食字号审批速度快、费用低、销售渠道广、风险低，更适合大多数的秘方产品
。
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