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产品名称 扬州中药方皮肤烧伤\修复\泥灸\防晒消字号代办
有哪些要求

公司名称 西安韵华药业-食消健字号申报来料加工

价格 .00/个

规格参数 规格:"可按客户要求定制
报价方式:按实际订单报价为准
品牌:杰东

公司地址 陕西省西安市碑林区长安北路14号西安国际奥林
匹克中心广场A座1幢1单元12010-19室

联系电话 17788130058 18539957385

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、完善临床研究数据中药研发产品的临床研究数据
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临床研究，确保数据真实、
可靠。同时，也要注重临床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
，完善临床研究数据，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。消字号和械字号的有什么区别？想要清楚的了解消字号与械字号的
区别，先要先了解什么是消字号，什么是械字号，我们先开看下消字号和械字号的定义和分类，再来看
下两种的区别。一、什么是消字号？消字号产品属于卫生消毒用品范畴，检测指标主要为抑菌、作用。
原料符合中国药典、化妆品要求的绝大部分都可以办理消字号。消字号产品只能用于外用消毒，杀灭和
消除病原微生物，不具备调节人体生理功能的功效，不能出现或暗示治果。常见的产品有卫生用品和一
次性医疗用品，如漱口水、妇科抑菌凝胶、抑菌粉、抑菌液、妇科洗液、止痒膏、痔疮膏、口腔溃疡喷
剂、香皂、除臭剂、脚气膏、洗衣液、卫生巾等。消字号品分为：消毒剂、消毒器械、卫生用品类，其
中容易引起误解的是消毒器械，消毒器械并非属于医疗器械。二、什么是械字号？医疗器械字号用于医



疗器械。棉签、手术钳要求必须是无菌的标准。医疗器械是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器
具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品。效用主要通过物理等方式获得，不是
通过药理学，免疫学或者代谢的方式获得，目的是疾病的诊所、预防、监护、治疗或者缓解。医疗器械
产品分为：一类、二类、三类。申报的难易程度从低到高三、消字号和械字号的区别1.作用范围不同：
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；械字号达到医疗器械标准是指直接或者间
接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品。2.申报
主体不同：消字号的申报主体只要经营范围具有“消毒用品销售”即可；械字号除了经营范围包含以外
，还需要有厂房、厂房还需具备相对应的生产许可证，普通的公司不具备申请的资格3.作用方式不同：
消字号通过化学方式对人体或物体、空气等产生作用，除了消毒器械，其他的消毒剂都有植物或者化学
成分；械字号则是通过物理方式产生作用，不含有植物或者药物等成分4.申报费用和周期不同：消字号
的申报周期和费用要根据不同类别来看，即使如此基本也涉及不到临床试验；械字号的二类和三类则需
要做临床试验，一类直接厂家备案即可。因此，消字号产品办理的难度低于械字号，费用低，可进入药
店、超市；械字号产品办理费用高，可进入、药店。贴牌代加工消字号产品种类不同，备案要求也不同
消字号的三类产品：消毒剂、消毒器械、卫生用品，分别有不同的备案要求——消毒剂与消毒器械：一
类、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卫生计生行政部门备案
。省级卫生计生行政部门对卫生安全评价报告进行形式审查，资料齐全的应当在5个工作日内向产品责任
单位出具备案凭证，并对备案的卫生安全评价报告加盖骑缝章。卫生用品：卫生用品和一次性使用医疗
用品在投放市场前应当向省级卫生行政部门备案。备案时按照制定的卫生用品和一次性使用医疗用品备
案管理规定的要求提交下列材料——1.国产卫生用品和一次性使用医疗用品备案申请表;2.生产企业卫生
许可证复印件;3.产品执行标准;4.检验报告;5.产品标签(含说明书)样稿;6.产品责任单位出具的产品卫生安全
责任保证书;7.产品配方(于抗(抑)菌洗剂)8.完整的产品销售包装1件。消字号怎么申报？外用健字号怎么
办理？药食同源食字号怎么做？流程怎么样的?杰东药业厂家解决批号贴牌加工生产问题，解决您的秘方
产品进入国医堂，养生馆，药店、，，淘宝，电商，微商平台销售所需资质，解除您的后顾之忧!械字号
食字号妆字号消字号保健用品号我们OEM贴牌加工：1.消字号：（抑菌液，抑菌膏，抑菌粉）皮肤病产
品，妇科病产品，产品，脚气水，灰甲液，痔疮，狐臭膏/鼻炎产品，灵，静脉曲张，美白祛斑祛痘，洗
头护发产品，褥疮膏等。2.食字号/药食同源：压片糖果，固体饮料，代用茶，微粒丸，代餐粉，咖啡酵
素粉。3.保健用品：风湿骨痛透骨神贴骨神液，风湿疼痛外敷散，拔毒膏，（颈肩腰腿疼，骨质增生，
腰间盘突出，风湿骨痛，坐骨神，跌打损伤，滑膜炎），基质黑膏药，巴布贴，减肥贴，前列腺贴，偏
瘫，乳腺，，面瘫，贴泥灸/热敷包/外敷散/膏药贴等健字号OEM贴牌加工快速高效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贴牌加工中药产品如何申请食字号？关于有中药成分的配方产品如何申请食字号，相信很多人都会
存在比较大的疑问，有的人认为只要是在中国药典的中药都是可以申请食字号的，有的人则认为只要是
中药都不能申请食字号，那么究竟哪一种说法对呢？ 在这里告诉大家，两种说法都太过于，中药可以
申请食字号，但是哪些中药可以申请食字号，哪些中药不能，关于这一方面有一定的规定的。严格来说
，属于药食同源和新资源的原料都可以作为食品原料来申请食字号，但是网传的药食同源的全目录、新
资源食品全目录，都是后来经过网友整理而得来，并非，很多都是摘抄过来，只能作为参考，不可全然
以其为依据，还需经过人士的判断。 那么确定哪些中药可以申请食字号，又如何申请呢？ 申请流程
其实和普通食字号并无不同，1.找编写材料，一定要是食品相关且有一定职称的，不然编写出来的材料
无法使用 2.审评：各个省市不太一样，有的要求3个，有个是5个，所以还是要看当地的一个政策情况
 3.检测：准备好样品在有CMA认证资质的机构 4.在各省市门备案审评。
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