
福建三明中成药审批条件保健用品号 消字号批文批号 贴牌代工

产品名称 福建三明中成药审批条件保健用品号
消字号批文批号 贴牌代工

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
加工方式:定制贴牌， oem贴牌加工，建厂

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

什么是保健用品? 保健类产品有两大类，一类叫保健食品，是内服产品;一类叫保健用品，是外用产品。
目前对保健用品没有统一的定义，但是 2012 年由中国保健协会、国有资产监督管理会研究中心编著
的《保健蓝皮书》中规定了保健用品的定义，贵州、陕西、吉林等省份制定了《保健用品管理条例》，
其中对于保健用品的定义也是大同小异。简单来说，保健用品是指对身体有保健功能和促进健康的外用
产品，常见的有贴剂、膏剂、外用液体、粉剂、艾制品等，简称“健”字号类产品。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正确选
择消毒产品，这几个资质一定要看 近年来，随着病预防控制的需要、医疗机构感染控制的需要以及社
会各行各业的发展，消毒行业得到大力发展，特别是消毒产品，可谓是五花八门、不可胜数。这些产品
中，有的质优昂贵，有的粗制滥造，可以说是良莠不齐。在这种背景下，为了加强消毒管理，规范消毒
产品市场，保护人体健康，卫生健康行政部门了《消毒管理办法》、《消毒产品生产企业卫生许可证》
等相关法规，现将消毒用品需具备的资质进行详细讲解。 1、查看经营单位营业执照的经营范围是否符
合消毒产品生产 《公》规定，经营范围是由公司章程规定的，并应该在营业执照上记载该信息。经营
范围中属于法律、行政法规规定须经批准的项目，应当依法经过批。 2、查看经营单位消毒产品生产企
业卫生许可证 消毒产品生产企业卫生许可证是指消毒产品生产企业的卫生许可证。尤其要注意生产类
别，根据《消毒用品生产企业规范2009版》第十七条规定 ：对于有特殊卫生要求的产品，其生产车间
还应符合下列要求： 皮肤粘膜消毒剂（用于洗手的皮肤消毒剂除外）、皮肤粘膜抗（抑）菌制剂（用
于洗手的抗（抑）菌制剂除外）等产品配料、混料、分装工序应在10万级空气洁净度以上净化车间进行
。 三十一条：生产用水的水质应符合以下要求：隐形眼镜护理用品的生产用水应为无菌的纯化水；剂
、皮肤粘膜消毒剂和抗（抑）菌制剂的生产用水应符合纯化水要求。 所以用于皮肤、粘膜等特殊部位
消毒的生产企业，须具有10万级以上净化车间，生产用水须符合GB5749规范无菌水。也就是在许可证的
生产类别后面加入净化两字，如：液体消毒剂（净化）。 很多不具备生产条件，也就是没有（净化）
这两字却宣传破损皮肤、粘膜、空气的消毒液很有可能是假冒伪劣产产品。 3、查网站全国毒产品网上
备案信息服务平台（https://credit.jdzx.net.cn/xdcp ）备案审批的产品使用范围 是否满足其宣传的种种
功效，如破损皮肤消毒、黏膜消毒等。 除了以上那些，还建议留意消毒产品标签说明书内容。合法产
品其外包装会标注生产企业名称、“消”字号、规格、有效成分及含量、期限、使用范围和方法、执行
标准、注意事项等内容。 小编提醒广大群众要科学合理使用消毒产品，学会、认清消毒产品功能、看
清产品信息内容，必要时可以按上述方法在平台查询，并严格遵循说明书规定使用。消字号资质代办 
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。 消字号申请流程周期： 评审； 签订合同、缴纳预付金； 提供相关材料（起草人复印件、
样品、营业执照复印件）； 资料整理申报； 省级部门初审； 审核一次性通过； 缴纳尾款。 一
个月的申报周期，申报资料准备齐全，审核一次性通过，避免二次申报/重复申报。食字号申请的剂型分
类很多， 【酵素】发酵产品：植物复合酵素饮品、发酵型果蔬粉、果蔬酵素饮等。 【片剂】压片糖
果类：牡蛎麻仁片、百合木瓜片等。 【颗粒剂】也是属于固体饮料，冲剂范围。申请产品：松茸栀子
粉、阿胶牡蛎颗粒、黄精山楂颗粒等。 【配制酒】属于养生酒：蛹虫草酒、人参玛咖酒、佛手酒、茯
苓酒等。 【代用茶】有代用茶，含茶制品，袋泡茶：玛咖玉竹代用茶、姜枣茶、人参茯苓代用茶等。
 【其他类别】固态复合调味料、水果坚果系列、阿胶膏、龟苓膏、人参阿胶膏、燕麦饼干，膳食粉，
代餐粉等，都是可以作为食品的申报范围。常见的“字号”到底都代表什么样的含义呢？ “字号”可
以理解为根据厂家提供的产品信息，给产品提供的分类。 1、妆字号产品是我们常见的产品，例如个护
产品以及彩妆等等。 2、消字号，是经地方门审核批准的卫生批号，格式为XX卫消证字XX第X号，消
字号只能用于外用消毒，不具备调节人体生理功能的功效。 3、特字号，一般指特殊用途化妆品，特殊
用途化妆品产品类别其实很常见，主要以功效诉求区分，如美白、、减肥、、等这些都是特殊用途类化
妆品。 4、械字号是指医疗器械：是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。 
5、药字号是批准的药品生产批准文号，允许经营药品的生产和销售的。 6、健字号是保健食品的批准
文号，允许从事保健品的生产和销售的，一般来说大部分都是营养补充剂，不具备适应症和功能主治。
 目前这几种字号就是市面上常见的类型啦，
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