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产品详情

民间自制中药如何申请批文批号民间自制中药一直以来都备受广大民众的喜爱，因其方便、经济、传统
等特点而受到追捧。然而，对于民间自制中药而言，申请获得批文批号却是一项必不可少的程序。那么
，究竟民间自制中药如何申请批文批号呢？下面就为大家详细介绍。1. 准备必要材料申请批文批号的
步是准备必要的材料。根据相关规定，民间自制中药申请批文批号所需材料包括但不限于：中药制备工
艺、有效成分检测报告、质量控制标准等。在准备材料时，务必保证材料的真实性和完整性。2. 咨询
机构在准备材料的过程中，如果遇到问题或者需要进一步了解相关申请流程，建议咨询的机构或者律师
。他们会根据你的具体情况提供的指导和建议，帮助你顺利申请批文批号。3. 提交申请材料准备好材
料后，就可以将申请材料提交给相关部门了。具体的提交方式可以根据当地的规定来选择，可以是线上
提交，也可以是线下递交。在提交申请材料时，务必按照要求填写申请表格，并附上必要的说明和证明
文件。4. 等待审核结果提交申请材料后，接下来就需要耐心等待审核结果了。通常情况下，相关部门
会对申请材料进行审核，并进行严格的把关。审核的时间长度会根据具体情况而有所不同，一般会在一
个月左右。5. 批文批号获得如果申请材料审核通过，恭喜你！你将获得批文批号。批文批号的获得意
味着你的民间自制中药已经获得认可，并且可以合法销售和生产。总结：民间自制中药如何申请批文批
号，可以通过准备材料、咨询机构、提交申请材料、等待审核结果以及获得批文批号这几个步骤来实现
。在整个申请过程中，要注意材料的真实性和完整性，遵守相关规定和流程。希望以上内容对于民间自
制中药申请批文批号的过程有所帮助，让大家能够更加顺利地将自制中药合法化。消字号、妆字号、械
字号、准字号有什么区别消字号归卫生局管理，指抑菌功能的产品，不具有。消字号产品上市之前需要
备案，没有备案的属于不合法产品，产品包装说明书上有（X卫消证字（年份）第XXX号）字样的产品就
是消字号产品。该类产品一般都会标明是对某类菌起或抑菌效果。产品是对细菌有杀灭效果率90%以上
为合格，产品必须注明成分，例如84消毒液，成分是“有效氯”。抑菌产品是对细菌有抑制作用，50%-9
0%为合格，90%以上为强抑菌。抑菌产品可以不含化学成分，抑菌产品多用于人体皮肤、阴道等处。产
品标签都注有：产品名称、成分、抑菌种类、使用方法、适用范围、注意事项、生产厂家和地址有效期
、生产日期、企业标准、规格等。消字号产品没有强制不能使用抗生素，但备案都有做相关项目检测，
皮肤毒理实验等。正规合法备案的产品都有做相关检测，基本是安全的，小孩好在医生指导下使用。妆
字号就是化妆品一类，化妆品分特殊化妆品（特妆字号）和非特化妆品（妆字号），这类产品同样需要



备案，以下以非特化妆品为例。产品标签内容：产品名字、主要成分、适用范围、使用方法、注意事项
、储存方法、单位名称地址、生产厂家、执行标准、化妆品生产许可证号（X妆XXXX）、生产日期、保
质期等信息。非特备案检测项目是根据产品成份确定检测项目的，如果厂家没有漏填成分、原料没有问
题，或有做毒理实验，产品基本是没问题的。化妆品比较担心的通常是抗生素和问题，抗生素检测费用
不高，但是检测费一般都高，消费者一般去检测。械字号是指医疗器械、准字号是指药。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！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XX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、祛斑、减肥、防晒、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，全国消毒产品网上备案信息服务平台网址：https://credit.jdzx.net.cn/x
dcp/loginPage/login?type=comp使用这个网站查询可能会遇到如下几个问题：01 能查到查到了，那就没
什么好说的了！02 不能查到我相信90%的消你都查不到。那么查不到的产品是不是就是不合法的。：
不一定。为此我专门查询了一家消生产厂家的产品备案情况，嗯.......一个也没查到，但是我很清楚他们
生产了很多消，而且他们也很正规。why？因为监管他们的门没有连入这个网站，当地的门只是进行线
下审核纸质资料。消的管理办法是由各地市县级门监管。一些地方的县级门都没有连入这个网站。所以
你肯定查不到的。生产厂家只需要到当地的监管部门提交纸质资料即可。如果你要追根溯源，那么就要
查这个厂家的地址，找到监管的门，去询问当地的门。如果消是委托生产的，理论上责任单位是委托方
，也有可能是由委托方在委托方当地的监管部门进行备案的。03 页面无法显示游览器的问题。解决办
法：换个浏览器试试，或者复制链接，发到微信中，点击打开。我发现用微信的方式不卡顿，查询显示
完整。网络的问题。解决办法：检查网络。服务器的问题。解决办法：等！等恢复！04 显示不全浏览
器的问题。解决办法：换个浏览器试试，或者复制链接，发到微信中，点击打开。我发现用微信的方式
不卡顿，查询显示完整。服务器的问题。解决办法：等！等恢复！05 页面无法下移浏览器的问题。解
决办法：换个浏览器试试，或者复制链接，发到微信中，点击打开。我发现用微信的方式不卡顿，查询
显示完整。服务器的问题。解决办法：等！等恢复！后问题来了，那么查不到，如何判定产品是否假冒
伪劣呢？看厂家，查询厂家的消字号证件是否有问题。看检测报告，数据是否有消毒抑菌等功效。基本
上消字号目前对有杀灭效果的就是75%酒精和含氯消毒剂。这两种，生产简单，基本上作假。只是每家
的原料来源可能有点区别。但是对消灭效果来说也没多大的影响。免责声明本文仅用于学习交流使用，
部分图文来源于网络，如有侵权，联系。
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