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中药秘方做什么字号可以流通市场？操作步骤，要求条件中医秘方做什么字号可以流通市场？根据相关
信息，中药秘方产品在市场上销售需要获得相应的文号批准，包括食字号、健字号和消字号。获得这些
文号的产品可以在市场上合法销售和流通。具体来说:-食字号适用于中药片、中药颗粒、保健茶等食品
类产品。-健字号适用于膏药、膏贴、外用药、中药包等外用产品。-消字号适用于烧伤膏、抑菌液、牛
皮癣液等外用保健用品。对于申报批文，您需要提供相应的申报资料，并经过药监部门的审核批准。申
报周期短，费用合理。如果您需要进一步了解具体的操作步骤和要求，可以咨询高九红经理会为您提供
的服务和支持。消字号、卫消证字怎么办理？消字号和卫消证字你不知道的那些区别客户问，手上有一
中草药治病秘方，想申请自己的，想让秘方变成实物流通出去该怎样做?客户问，我想帮自己的产品申请
，要怎么做呢？客户问，我手上有一款产品但是没有做相关备案，没办法合法销售怎么办？客户问...近
期公司很多客户都在咨询相关问题，相信很多朋友们都有类似的疑惑，如何把手上的秘方产品变成实物
让其发挥应有的价值，帮助更多有需要的人。很多人不知道批号对于商品在生产、流通、盈利等过程的
重要性。举个例子：现在市面流通的各类商品能够合法进入相应的销售渠道 ，是因为都进行了产品备
案并办理了相应的手续才能够合规的生产然后进行销售。如果商品没有做相应合规的备案和批号手续，
将不予以生产、流通，一旦被查到无资质产品流通，有关部门将视其为假货进行封存、销毁、对其所有
者、流通者进行处罚。现有产品批号有食字号、 健字号（又分口服、外用）、妆字号、消字号、械字
号。国药准字因为申报门槛太高，时间长，费用高，基本很少有能达到条件，因此不再探讨。所以，想
流通，想让产品帮助更多有需要的人，您就需要继续往下看，了解清楚批号手续到底是什么，明白合法
销售到底需要哪些手续。这次我先简单分析讲解一下消字号和卫消证字的区别，因为发现好多朋友喜欢
混淆两者概念，或者直接认为消字号不就是卫消证字嘛，其实并不是这样理解的。消字号和卫消证字傻
傻分不清楚，这两者之间的区别以及关联不仅仅是广大中医朋友、诊所、研发单位、生产单位、销售单
位。包括很多行业内的人士也不知其所以然。也许有朋友会说网上可以查资料，但是不管是百度文库还
是其他的文库知识都已经相当落后了，并且太多资料普及并不全面，让不少朋友以为消字号就是指的卫
消证字生产手续。就简单科普一下，希望对有办理需要的朋友有一定帮助。消字号包含针对产品批准文
号的消字号和针对生产车间生产能力的卫消证字号。那么针对产品的消字号和针对车间生产能力的卫消
证字都是指的什么呢？1.针对产品审批的消字号：主要是针对外用秘方产品的配方，工艺，安全性，稳



定性等方面进行审核的备案手续，也是产品上市销售手续的一步。属于产品自身的一张，具有识别性。2
.针对生产车间生产能力审核的消字号（也就是卫消证字）：主要是针对车间的生产环境，生产能力等方
面进行审核，已经取得了消字号产品备案的产品，厂家就可以进行生产。特别提醒：卫消证字属于生产
资质手续，生产资质手续只有建厂通过验收才能下发（敲黑板啦~这是重点，想获得卫消证字生产资质
手续只有建厂一条路，没厂谁也没能力下发生产证！），但是因为建厂耗资巨大，所以刚起步的朋友一
般都是建议办理完属于自己的产品批号手续之后，委托有相关生产资质的厂家加工生产就可以了。这两
个是一款消字号产品上市核心的两个条件，缺一不可。弄清楚了这些知识，才知道办理的时候该从何下
手。外用健字号怎么申请批号手续办理需要什么条件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，讲讲外用健字号怎么申请批号手续？外用健字号办理需要什
么条件？外用健字号顾名思义就是外用的保健用品号，只要是外用的产品都可以办理保健用品号，该字
号适用于膏贴、药酒、膏剂、粉剂等。想要申请外用健字号其实很简单，因为我们已经有十几年的申报
经验，对于各方面都是的，只需要您提供您的公司执照，产品基本信息（比如产品名、规格、用法用量
）和样品这些信息就可以了，其他的我们全权办理，您只管等着批号手续下来就可以了如果您有外用产
品想办理外用健字号、消字号、械字号、妆字号等都可以和我联系哦，杰东药业申报办理，一站式服务
，高效，不成功，不收费！消字号产品备案申请流程详细介绍总结（大全）经常有小伙伴不懂消字号到
底是什么？分类有哪些，也不明白消字号该怎么申请？知识点来了，全介绍，希望对有需要的小伙伴们
有帮助，接下来进入干货时间A消毒产品定义消毒产品包括:消毒剂、消毒器械(含生物指示物、化学指示
物和(物品包装物)、卫生用品和一次性使用医疗用品。根据相关文件规范的要求，在国内销售和生产的
消毒类产品根据风险不同，实行分类管理。具体有哪些分类呢？别着急，马上为你介绍。B消毒产品分类
按照消毒产品用途、使用对象的风险程度实行分类，具体如下:类是具有较高风险，需要严格管理以保证
安全、有效的消毒产品，包括用于医疗器械的高水平消毒剂和消毒器械、剂和器械、皮肤黏膜消毒剂，
生物指示物和效果化学指示物。(注:高水平消毒剂:是指可杀灭一切细菌繁殖体、分枝杆菌、病毒、真菌
及其孢子等，对致病性细菌芽孢也有一定的杀灭作用，达到高水平消毒要求的消毒剂。)第二类是具有中
度风险，需要加强管理以保证安全、有效的消毒产品，包括除类产品外的消毒剂、消毒器械，以及抗(抑
)菌制剂等。(注:抗(抑)菌制剂:是指直接接触皮肤粘膜的、具有一定杀、抑菌作用的制剂(栓剂、皂剂除外
)。制剂在使用剂量下，对检验项目规定试验菌的杀灭率90%(杀灭对数值1.0);抑菌制剂在使用剂量下，对
检验项目规定试验菌的抑菌率≥50%。)第三类是风险程度较低，实行常规管理可以保证安全 有效的除
抗(抑)菌制剂外的卫生用品。（特殊情况:同一个消毒产品涉及不同类别时，应当以较高风险类别进行管
理。）C消毒产品审批和备案规定1、需要行政审批(即常说的消字号批件)2、需要获得安全评价报告备案
凭证和第二类消毒产品先做好安全评价报告，并向省级门备案并取得备案凭证(各省执行会有差异)04备
案要求及说明备案要求:类，第二类消毒产品上市时，产品责任单位应当将卫生安全评价报告向所在地省
级门备案。由省级门对卫生安全评价报告进行形式审查。评价包含内容：卫生安全评价内容包括产品标
签(铭牌)、说明书，检验报告(含结论)、企业标准或质量标准，国产产品生产企业卫生许可资质，进口产
品生产国(地区)允许生产销售的批文情况。其中、消毒剂、生物指示物，化学指示物，带有标识的物品
包装物、抗(抑)菌制剂还包括产品配方，消毒器械还应当包括产品主要元器件、结构图。责任单位的卫
生安全评价应当形成完整的《消毒产品卫生安全评价报告》。评价报告包括基本情况和评价资料两部分
。检验要求:新的法规进一步完善和规范了检验项目，对送检样品、检验方法，检验结论等均提出了明确
要求。在对消毒产品进行卫生安全评价时，应当对消毒产品进行检验，并对样品的真实性负责。所有检
验项目应当使用同一个批次产品完成(检验项目应符合要求)申请备案的，应按规定检测，检验应当在具
备相应条件的消毒产品检验机构进行。并且检测报告需要对产品符合性出具总的结论，检验机构应当符
合消毒管理的有关规定，通过实验室资质认定，在批准的检验能力范围内从事消毒产品检验活动。(实验
室不需要专门的授权)对延续备案的，在对消毒产品进行检验时，只作关键项目。其中，消毒()剂检验项
目为有效成分含量、pH值和一项抗力强的微生物杀灭试验，消毒()器械检验项目为主要因子强度和一项
抗力强的微生物杀灭试验，生物指示物检验项目为含菌量的测定，化学指示物检验项目为颜色变化情况
的测定。两年内监督抽检合格的检验项目可不再做。有效期:卫生安全评价报告在全国范围内有效。类消
毒产品卫生安全评价报告有效期为四年，第二类消毒产品卫生安全评价长期有效。类消毒产品卫生安全



评价报告有效期满后，应当重新进行卫生安全评价和备案。小知识：消毒产品不属于医疗器械，归门主
管，不是药监局管理的，所以这个是很多朋友经常搞混的事情，抗（抑）菌制剂大类也是划分到消毒产
品里面的，比如抑菌液、抑菌粉、抑菌膏、抑菌凝胶、抑菌喷剂等等都是。产品外包装书写内容应严格
遵守相关规定，不能违反广告法等相关法律条款。切记不能添加西药和成分，禁止违法添加！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。保健用品在我
国市场上存在已久,简称“健”字号类产品,一般是指对健康有促进和保健功能的外用产品。目前对保健用
品没有统一的定义,参考几个地方上的定义,如《贵州省保健用品管理条例》第三条本条例所称保健用品,
是指直接或者间接作用于人体皮肤表面,不以预防和治疗疾病为目的,具有日常保健、促进功能的贴剂、膏
剂、擦剂、喷剂等产品。但法律、法规对药品、保健食品、医疗器械、特殊用途化妆品、消毒产品、体
育器械等另有规定的除外。《陕西省保健用品管理条例》第三条本条例所称保健用品,是指列入保健用品
类别目录,具有调节人体机能、增进健康和有益养生保健等特定保健功效的外用产品,但法律、行政法规另
有规定的除外。2012年由中国保健协会、国有资产监督管理会研究中心编著,社会科学文献出版社出版的
《保健蓝皮书》将保健用品定义为:“个人不以治疗疾病而以日常保健为目的,直接或间接使用的,具有缓
解疲劳,调节人体机能预防疾病改善亚健康状态,促进等增进健康的特定功效的用品。哪些产品可以申请食
字号？不知道大家是否有注意到，现在很多的我们常见的、常吃的一些食品都在加入中药成分，比如麦
片、酸奶里面的奇亚籽，比较火的沙棘汁，猴头菇饼干的里面的菌菇类，代餐粉里面的植物成分，凉茶
里面的中药成分等等，这些要不是属于新资源食品原料，要不就是属于药食同源的原料。 1.从原料来
说可以申请食字号的：属于药食同源、新资源的中药成分、常见的食品原料，比如：松花粉、夏枯草、
西红花、益智仁、桔梗、、、、郁李仁等等。 2.从剂型上来看可以申请食字号的：片剂、口服液、颗
粒、粉剂、凝胶糖果、丸，如果属于硬建议可以改成粉，如果是比较大的中药丸建议可以做成片剂。 3
.从功效上来看：如果看功效的话，这就不是很准确，因为普通食字号的产品不可宣称功效，只能通过其
他方式。 当然我们要始终明确，我们申请批号是因为什么？怎么样的批号才适合自己的产品以及目前
公司现状，包括未来的发展方向。
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