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产品详情

杰东药业祛寒/追风透骨/化瘀/祛湿/经络於堵中药产品申请批号祛寒是指通过中药的吸湿、温热、通利、
渗透等多种效应，达到祛寒湿、散寒热、干湿同治的效果。涉及到的疾病比较广泛，如风寒感冒、关节
疼痛、湿疹等。追风透骨追风透骨是指通过中药对于血瘀的调理，达到舒筋活络、透骨的效果，以及对
于关节退行性疾病的改善。适合于中老年人对于骨关节的保养和，化瘀化瘀是指通过中药对干的扩张，
微循环的促进，积聚物的分散等效果，达到化瘀，消肿止痛的效果。涉及到的比较广泛，如，等，祛湿
祛温是指通过中药的辛散温热，湿滞解除，通利筋骨等效应，达到消风祛湿，止痒的效果。涉及到的疾
病。较广泛，如类风湿病、风湿性等。经络於堵经络於堵是指通过中药的调理作用，达到纠正气血的不
畅，促进改善经络的功能，以及对于一些与身体调理相关的疾病的调理。杰东药业一直坚持“品质至上
、诚信为本”的经营理念，致力于为广大消费者提供量的中药产品。我们的产品已经申请获得多个批号
，可以保证产品的安全和可信度。无论是祛寒、追风透骨、化瘀、祛湿，还是经络於堵，我们都可以提
供满足您需求的中药产品。同时，我们也对于消费者问题耐心解答，力求让消费者对我们的产品和服务
更加满意和信任。械字号产品的特点:一、械字号产品是有临床功效的。此类产品经过临观检验的,并且将
临床功效写在说明书上。生产过程严格按照医疗器械标准,不添加、抗生素、重金属及其他易引起皮肤反
应的化学制剂。二、械字号产品安全性更高。械字号产品都是经过食品药品监督管理局备案,特殊人群使
用的时候更安全。如敏感肌、脸、玫瑰等皮肤抵抗力比较差时,都可以使用,具有的抗敏、抗炎、修复、保
湿的功效。其生产车间必须有专门的净化车间，低十万级。还要通过医疗器械体系认证，并且有《医疗
器械生产质量管理规范》《第三方生产环境检测报告》监督。可以在药店、销售，有些并且可以医保报
销。械字号批文的申报为规范医疗器械优先审批申请,提高申报资料质量,依据《医疗器械优先审批程序》
,特制定本指南。一、内容要求(一)医疗器械优先审批申请表明确说明产品适用于《医疗器械优先审批程
序》第二条中规定的何种情形,简述优先审批理由。医疗器械注册申请表复印件(三)符合《医疗器械优先
审批程序》第二条第(一)项情形的医疗器械优先审批申请,应按以下要求提供资料:1.诊断或者治疗罕见病,
且具有明显临床优势(1)该产品适应证的发病率数据及相关支持性资料;(2)证明该适应证属于罕见病的支
持性资料;(3)该适应证的临床治疗现状综述;(4)该产品较现有产品或治疗手段具有明显临床优势说明及相
关支持性资料。2.诊断或者治疗恶性,且具有明显临床优势(1)该产品适应证属于恶性的支持性资料;(2)该
适应证的临床治疗现状综述;(3)该产品较现有产品或治疗手段具有明显临床优势说明及相关支持性资料。



3.诊断或者治疗老年人特有和多发疾病,且目前尚无有效诊断或者治疗手段(1)该产品适应证属于老年人特
有和多发疾病的支持性资料;(2)该适应证的临床治疗现状综述;(3)目前尚无有效诊断或治疗手段的说明及
相关支持性资料。4.于儿童,且具有明显临床优势(1)该产品适应证属于儿童疾病的支持性资料;(2)该适应
证的临床治疗现状综述;(3)证明该产品于诊断或治疗儿童疾病,较现有产品或治疗手段具有明显临床优势
说明及相关支持性资料。5.临床急需,且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械(1)该产品适应证的临
床治疗现状综述,说明临床急需的理由;(2)该产品和同类产品在批准和临床使用情况;(3)提供检索情况说明,
证明目前国内无相关同品种产品获准注册,且目前尚无同等替代诊断或治疗方法。(四)进口医疗器械优先
申请申报资料若无特别说明,原文资料均应由申请人签章,中文资料由代理人签章。原文资料“签章”是指
:申请人的法定代表人或者负责人签名,或者签名并加盖组织机构印章,并且应当提交由申请人所在地公证
机构出具的公证件;中文资料“签章”是指:代理人盖公章,或者其法定代表人、负责人签名并加盖公章。(
五)由申请人编写的文件按A4规格纸张打印,字体大小适于阅读。(六)申报资料使用复印件的,复印件应当
清晰并与原件一致。彩色图片、图表应提供彩色副件。(七)申报资料应当使用中文。原文为外文的,应当
有中文译本。什么叫药食同源？是食材，没有药效，不叫药食同源是药材，不是食材，不叫药食同源既
是食材，又是药材，才叫药食同源，药食同源能够做到食品的安全+药品的功效为什么做消字号产品，
不能写我想要的功效?消字号产品是经地方门审核批准的卫生批号，不具备，属于卫生消毒用品，主要为
作用，因此生产企业和经营企业在生产和销售的过程中，不得对消字号产品做功效宣传。苗家九味疼痛
贴、膏药贴、药膏、热敷包办理标准备案、贴牌代加工提供外用保健用品字号申报、贴牌代加工服务。
我们有着十万级净化车间和的生产设备，可以生产尺寸、规格膏药贴、保健液、保健粉、保健包、保健
膏。杰东认证有着的申报团队，丰富的申报经验，致力于为客户提供、省时、省心的服务。贴牌加工模
式均可商量，欢迎各位老师来我公司参观、洽谈业务。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。消毒产品生产企业卫生许可证难办吗？难度是相对的，对大
多数新办企业来说，由于对手续、制度、文件、法律条文、标准、检验等的不熟悉，容易走弯路，尤其
是车间布局设计，一旦设计不合理，将产生很大的整改费用！尚好企业管理有限公司拥有由从事生产许
可证十四年经验的老师及多位经验丰富的咨询师组成的咨询团队，为客户提供从厂房选址、设计布局、
指导装修、编写资料一直到的全程服务，一次通过率近！
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