
河南鹤壁纯中药灰指甲类健字/消字号OEM贴牌 源头生产厂家

产品名称 河南鹤壁纯中药灰指甲类健字/消字号OEM贴牌
源头生产厂家

公司名称 山东杰东医疗器械有限公司

价格 .00/个

规格参数 加工方式:定制贴牌， oem贴牌加工，建厂
品牌:杰东
规格:"可按客户要求定制

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

中药研发产品 如何备案手续合法上市 中药作为我国传统医学的重要组成部分，一直以来备受关注。
众所周知，中药研发是一个漫长而严谨的过程，而备案手续合法上市也是中药研发的终目标。那么，如
何才能使中药研发产品合法备案并上市呢？ 一、确保产品质量符合标准 中药研发产品上市前，必须
确保产品质量符合相关标准。这包括中药质量标准、药品注册标准、药品生产质量管理规范等。只有产
品质量符合标准，才能获得资格通过备案手续合法上市。 二、完善研究数据 中药研发产品的研究数
据是备案手续合法上市的重要依据。所以，研发方必须严格按照相关规定进行研究，确保数据真实、可
靠。同时，也要注重研究数据的完善性和全面性，以提高备案成功率。 三、选择适合的备案方式 中
药研发产品备案可以选择不同的方式。通常情况下，可以选择药品监督管理局的注册备案、省级药品监
督管理局的备案或者卫健委备案及其他申报备案方式，研发方应选择适合自身情况的备案方式，以提高
备案成功率。 举例说明手续分类：目前产品不同，需要的手续也不同，有的产品比如是膏药贴要不去
做国药准字号手续，要不就是保健用品号手续两者皆可，结合自己的情况，各有利弊。 如果是脚气水
产品可以选择做国药准字号手续，当然资金不足的话可以办理消字号也是可以的，不同的产品上市合法
销售都需要办理手续，但是要结合自己的资金情况和产品情况办理适合自己的手续就好，如果不知道怎
么去区分，可以联系第三方申报机构协助您完成申报环节，让您得产品合法流通市场。 结尾： 中药
研发产品备案手续合法上市是中药研发的终目标，也是研发方的重要使命。希望各位研发方能够加强质
量管理，完善研究数据，选择适合的备案方式，让中药研发产品地服务于健康事业。 杰东办理消字号/
健字号/食字号等批号手续，OEM贴牌代加工，一条龙服务，完善包装，加工生产，祝您产品合法上市，
一对一解答，让您的产品利润大化。消毒产品生产企业卫生许可证应该像哪个部门申请？ 根据《对确
需保留的行政审批项目设定行政许可的决定》依据，消毒产品生产企业卫生许可证应向卫计委递交申请
审批。消字号产品办理条件 消字号，英文又称Disinfection Product Number，是经地方门审核批准的
卫生批号。消字号一般全称为“（省、自治区、直辖市简称）卫消证字（发证年份）第xxxx号”。申请
对象主要包含不具备，属于卫生用品范畴，检测指标主要为作用的产品。消字号仅有功能不具备效果，
生产企业和经营企业不应该对“消”字产品做有的宣传。 消字号产品备案办理条件潍#二类医疗器械办
理 申请消字号产品生产备案的企业需符合病防治法、管理办法、产品卫生安全评价规定、健康相关产
品命名规定、产品标签说明书管理规范、产品生产企业卫生许可规定、技术规范、产品卫生安全评价技
术要求等法律法规和相关卫生标准的规定、要求。 消字号产品备案办理材料主要有产品卫生安全评价



报告，产品标签、说明书、产品检验报告结论页、产品检验报告、企业标准或质量标准、产品生产企业
卫生许可证、进出口产品生产国允许生产销售的证明文件、产品配方、器械元器件和结构图、企业工商
营业执照以及委托加工、生产单位的营业执照等。 消字号产品备案办理流程如下 自2019 年 4 月
 1 日起，产品消字号备案统一使用消字号网上备案信息服务系统办理。产品责任单位在一类和二类产
品上市前，须在产品网上备案信息服务系统按指引进行备案登记，消字号产品备案实行网上办理。 1、
企业在全国产品网上备案信息服务系统上传资料，如有涉密资料可不上传。将所上传资料从网上备案信
息服务系统下载后整份打印，与涉密资料一起现场提交或邮寄到卫健委。 2、递交纸质材料，行政服务
大厅市卫生健康委工作人员接收材料。 3、消字号产品备案申办人员进行形式审查。 4、行政机关自
接收材料起5个工作日内作出是否予以备案的决定。 5、在全国产品网上备案信息服务系统平台公示受
理结果。一类医疗器械申报流程？ 一类医疗器械申报 ①产品备案凭证 ②生产备案凭证 审批单位:
市药监局 可备案产品:详见医疗器械分类目录 一类器械备案需要客户提供的资料: 1.营业执照正、副
本扫描件; 2.法人扫描件、企业负责人复印件; 3.生产车间平面图、地理位置图; 4.厂房租赁证明或;如
是租赁的厂房,有的需要有租赁协议,没有的需要办理租赁证明; 5.组织机构人员划分(法人、企业负责人
、管理者代表(可与质量部兼任)、生产部、营销部、售后部、研发部、质量部、办公室、采购与仓储部
人员岗位安排);生产、质量、技术负责人资质(扫描件及扫描件); 生产场地要求:①工业用地,商住两用,写
字 ②100 m 以上的洁净车间即可。(不要求是净化车间) ③分四个区域(标注清楚):办公区、生产区
、成品库、原料库 注意: 有的地方政策是先下证再验收厂房(所有材料审核通过,即可下证,证书下来以
后,后续客户再按照当地政府要求把厂房建好并达到验收标准) 有的地方是先验收再下证,则需客户在期
间就要有洁净车间,并按照相关部门要求进行整改,符合验收标准方可下证。申请消毒产品生产企业卫生许
可证需要多长时间？ 由于需要对厂房进行设计、装修，客户需收集相应的申请资料，预计办理全程需
两个多月的时间。 相关产品：生产许可证 , 卫消证字常见的“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X
X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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