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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，让中药研发产品更好地服务于健康事业。 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。消字号申报需要多长时间？都可以在哪些渠道销售？ 申报时长优
势：1个月左右（安全评价报告除外） 销售渠道优势：拥有手续齐全后，线上线下都可以销售。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。什么是消字号？为
什么要申请消字号？申报流程？ 什么是消字号？ 消字号属于卫生消毒用品范畴，检测指标主要为、
抑菌、作用。消字号热门申报产品：膏、止痒膏、痔疮膏、抑菌粉、抑菌液、妇科凝胶、妇科洗液、除
臭剂、洗手液等等。 为什么要申请消字号？ 消字号产品批号的申请，周期短，费用低。批文批号是
产品的法律证明，可以让产品快速地进入合法市场销售环节。 申报时长优势：1个月左右（安全评价报
告除外） 销售渠道优势：拥有了合规手续可以让产品走入药店、超市、、养生馆、理疗店、招商等线
下以及线上销售渠道 消字号申报流程： 1：确定产品成分、剂型。 符合中国药典、化妆品要求，不
可含有西药、等卫生行政部门规定禁用的物质。 2：确定申报主体 申报主体不允许是个人或者个体户
。必须是公司或工厂，例如***生物科技有限公司、****医药科技有限公司、****药业等。 3：产品要求
方面 产品的作用部位也叫作用对象，由于产品类型不同会导致检测的项目不同。 因此，在检测之前
要清楚的告知作用对象，避免因检测的项目会不一样而影响产品宣传。 4：准备申报材料 准备产品说
明、样品等相关材料，报送相关部门审批、检测。医疗器械一类二类三类的区别是什么？ 什么是医疗
器械？ 医疗器械是指单或许组合运用于人体的仪器、设备、用具、材料或许其他物品，包含所需求的
软件。其用于人体体表及体内的效果不是用药理学、免疫学或许代谢的手法获得，但是可能有这些手法
参与并起一定的辅佐效果，其运用旨在到达下列预期目的： (1) 对疾病的预防、确诊、、监护、缓解
； (2) 对损害或许残疾的确诊、、监护、缓解、补偿； (3) 对解剖或许生理进程的研讨、替代、调
理； (4) 操控。 医疗器械的分类及处理 医疗器械分为三类，一类、二类和三类术语处理类别，根
据医疗器械监督处理法令有相关的规定，处理由低到高，对医疗器械按照风险程度施行分类处理。类是
指，经过常规处理足以保证其安全性、有用性的医疗器械。 类是风险程度低，施行常规处理能够保证
其安全、有用的医疗器械。施行产品备案处理，由市级食品药品监督处理部门主管批阅、发证注册的。
 第二类是指，对其安全性、有用性应当加以操控的医疗器械。第二类是具有中度风险，需求严格操控
处理以保证其安全、有用的医疗器械。施行产品注册处理处理，由省、自治区、直辖市食品药品监督处
理部门主管批阅、发证注册。 第三类是指，植入人体，用于支撑、保持生命，对人体具有潜在风险，
对其安全性、有用性有必要严格操控的医疗器械。一般由食品药品监督处理局来批阅、发证注册。第三
类是具有较高风险，需求采纳特别措施严格操控处理以保证其安全、有用的医疗器械。施行产品注册处
理处理，由食品药品监督处理部门主管批阅、发证注册。泥灸/热敷包/外敷散/膏药贴等健字号OEM贴牌
加工快速安全 什么是保健用品？保健用品应该办理什么样的手续？很多朋友都是做产品的，对产品手
续这边认识的比较少，，我再这里跟大家讲讲保健用品手续问题。 保健用品系指对人的身体机能有一
定调节作用的外用保健用品，不能代替药品来。 保健用品可以做的产品剂型有： 1、膏剂（疼痛膏、
理疗膏、姜膏等膏剂产品） 2、粉剂（外敷粉、热敷粉等粉剂产品） 3、贴剂（颈肩腰腿贴、贴、乳
腺贴、睡眠贴等贴剂） 4、液体（疼痛液、精油、淡斑液、减肥液等液体产品） 大健康产业是扶持的
对象， 但并不是不监管！ 还要存侥幸心理吗？ 还要无视手续合法问题吗？ 本公司为您解决合法
上市销售手续， 一站式服务，为您解决后顾之忧。 欢迎各位合作伙伴来我公司参观考察，洽谈业务
。 相关产品：泥灸 , 热敷包 , 外敷散 , 健字号 , OEM贴牌加工

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

