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[bookmark: _TOC_250004]前 言
本标准是按照《中华人民共和国标准化法》；国家标准化管理委员会、民政部《团体标准管理规定》国标委联[2019]1 号文件和GB/T1.1-2009《标准化工作导则第 1 部分:标准的结构和编写》、T/HNJK 002—2019《保健用品生产质量管理规范》给出。
本标准由河南省健康产业发展研究会提出并归口管理。
本标准负责起草单位：河南省健康产业发展研究会、河南省健康服务业联盟、河南采草堂生物药业有限公司、河南金煦药业有限公司、河南弘志堂生物科技有限公司、河南妙慈药业有限公司、郑州海特生物科技有限公司。
本标准起草人：苗明三、常贵生、练岚、邵同先、吴彬、杨国勇。本标准起草专家组：苗明三、常贵生、邵同先。
本标准适用于河南省健康产业发展研究会内所有成员单位及社会上自愿采用的单位。
本标准由河南省健康产业发展研究会负责解释。
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膏贴类保健用品生产技术规范

本标准规定了膏贴类保健用品生产技术的术语和定义、要求、主要包括生产工艺、性状、产品鉴别、检查方法、含量测定、标志、标签、包装、运输及贮存等内容。
本标准适用于将中药、中药提取物或细粉与无纺布等辅料，采取一定工艺加工后，均匀摊涂或吸附在相关辅料（如：布、医用胶带、防渗垫圈、皮革、纸……）上，覆盖离型纸；或制成液体，以无纺布（或吸收棉等）为载体，浸泡封装；或制成粉状，配以提取液(或醋、酒、水等)，三种形态可直接使用，也可搭配使用，并借助医用胶带（或 PU 膜、保鲜膜等）贴敷固定于人体不适部位或穴位，改善亚健康状态，并具有一定保健功效的膏贴类保健用品。
本标准规定了膏贴类保健用品生产技术的生产技术管理规范，本标准是指直接或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、促进康复和健康功能的产品。是指已在民间长期使用，方法简便，安全有效，具有调节身体机能、缓解身体不适症状、促进健康作用，适用于亚健康人群用于调理及养生保健的产品。
2 规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单》适用于本文件。
GB/T191 包装储运图示标志
GB/T6543 运输包装用单儿椤纸箱和双瓦椤纸箱GB/T10004 包装用塑料复合膜、袋、干法复合、挤出复合YY 0060 热敷贴（袋）
YY/T0148 医用胶带通用要求FZ/T64005 卫生用薄型非织造布
《中华人民共和国药典》一部、二部、四部(2015 年版)

《化妆品安全技术规范》(2015 年版)
《定量包装商品计量监督管理办法》国家质量监督检验检疫总局令[2005]	第 75 号
T/HNJK 002—2019《保健用品生产质量管理规范》

3 [bookmark: _TOC_250002]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件
3.1
保健用品 health	supplies
指不以治疗疾病为目的，对人体具有调节机体功能，缓解身体不适
症状，促进康复，达到增进健康，提高生活质量，减轻痛苦。适宜于特定亚健康人群，用于调理及养生、保健的外用保健用品。
3.2
敷贴剂Sticking	agent
指直接敷贴在不适部位的一类制剂，使内容物发挥作用。常用的有软膏剂、膏药剂、药粉剂。
3.3
软膏剂ointments
又称药膏或敷膏，是将中药粉碎成细水或中药提取物。然后选加饴糖、蜂蜜、油、水、鲜草药汁、酒、醋或凡士林、羊毛酯等，调匀的糊状膏供涂擦使用。
3.4
膏药剂plaster	for	external	use
又称膏药或敷贴，是将中药粉碎配以植物油、黄丹或蜂蜡、压敏胶、橡胶等基质炼制而成，然后摊涂在棉布、皮革或纸上的外用敷贴剂。 3.5
药粉剂The	medicine	powder
又称药散、糁药、药粉，是将中药粉碎成粉末，直接应用或附着在辅料上使用的一类外用制剂。

3.6
药芯剂Drug	fling
是指将中药、中药提取物粉碎后，加工包裹制成的外用保健用品。常用的有保健枕、保健袋、护垫、香囊等。

4 配方要求
4.1 配方应明确原料出处，在《中华人民共和国药典》或《中药学》中没有记载的应提供正式出版物证明材料。
4.2 一次投料、同一班组、同一生产线的同一规格为一组批产品。
4.3 配方应明确原料、辅料的名称及用量，应制成 1000 个最小单位。
4.4 原料、辅料在配方之前有特殊加工的，应标注加工方法。
4.5 辅助材料应符合FZ/T64005 规定的要求。

5 生产工艺
5.1 描述重点工艺过程，包括原料、辅料的加工方法和填充物细度，制备过程、技术参数、包裹方法及分装情况。
5.2 应描述布包药粉的重最和规格。
5.3 应描述布包包装物(如棉布、无纺布、绸、锦、纸等)的用材。

6 [bookmark: _TOC_250001]性状
描述产品外观，无肉眼可见污物色斑、特有中药材熟化气味、布包软硬度、形态及尺寸、色泽等。

7 [bookmark: _TOC_250000]鉴别
凡由 3 味以上配料制成的膏贴类保健用品生产技术，选取至少 1 味以上主要原料进行薄层色谱鉴别。

8 卫生指标
8.1 外观
按生产工艺加工好的布包放在干净明亮的平台上，应色泽均匀，软

硬适中，包裹缝合平整、无渗漏。


8.2 感官指标
感官指标应符合表 1 的规定。
表 1
	项目
	指标

	气味
	中药气味

	尺寸	±
	5%

	水分	＜
	9%_

	细度(目筛)
	应有的筛目




8.3 微生物指标
微生物指标应符合表 2 的规定。
 (
项目
要求
菌
落
总数，CFU/g(mL)
≤
1000/500（眼部、面部等特殊部位
耐热大肠菌群，/g(mL)
不得检出
金黄色葡萄球菌，/g(mL)
不得检出
铜绿假单胞菌，/g(mL)
不得检出
霉
菌
和酵
母
菌总
数
，CFU/g(mL)
≤
100/50（眼部、面部等特殊部位）
)表 2

）






8.4 理化指标
理化指标应符合表 3 的规定。
表 3
	项目
	指标

	持粘性，mm（含胶膏贴类）
	≤
	2.5

	剥离强度，N/cm（含胶膏贴类）
	≥
	1.0

	升温时间，min（自发热膏贴类）
	≤
	20



	温度持续时间，h（自发热膏贴类）
	≥
	规定值

	最高温度，℃（自发热膏贴类）
	≤
	60

	汞（以 Hg 计），mg/kg
	≤
	1

	砷(以As 计)，mg/kg
	≤
	2

	铅(以pb 计)，mg/kg
	≤
	5

	镉(以cd 计)，mg/kg（黑膏药不检）
	≤
	10




8.5 装量差异
取供试品，分别称定每个布包内容物重量，内容物 10g 以下(含 10g) 取 10 包/个，10g 以上至 20g(含 20g)取 5 包/个，20g 以上取 3 包/个， 分别称定每包内容物的重量，均不得少于标示量。
8.6 安全性
按(化妆品安全技术规范) (2015 年版)的方法进行，应无毒、无害、无刺鼻感，对皮肤无明显刺激性及不良反应。

9 使用方法
应描述产品的使用方法。

10 保健功效
应明确描述产品的保健作用和适宜的特定人群。

11 重要提示
11.1 应注明过敏性或不良反应及使用禁忌。
11.2 儿童涂擦类产品，应注明使用后症状不见好转，请停止使用。
11.3 包装上应注明，如属质量问题，请与生产企业直接联系。
11.4 应注明:本品为保健用品，不能代替药品和医疗器械治疗。12 标准使用证书

采用本标准，经第三方检测机构检测或检验，符合 T/HNJK 002— 2019《保健用品生产质量管理规范》团体标准范围，经使用单位申请， 由归口管理单位向保健用品生产组织颁发相应的“保健用品生产使用 书”，有效期三年，批准文号为：豫健用准字[年份]×××××。同时，亦可书面授权本标准采用组织在包装上使用“保健用品”标志。
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13 标志、标签、包装、运输及贮存
13.1 标志、标签
销售包装应标明:产品名称、商标、净含量、企业名称及地址、生产日期及批号、保质明、执行标准号、符合标准号、使用方法、联系电话、重要提示等内容。
13.2 包装
按《定量包装商品计量监督管理办法》国家质量监督检验检疫总局令[2005]第 75 号的规定。内包装采用符合 GB/T10004 要求的包装材料， 外包装采用符合 GB/T6543 规定的瓦楞纸箱包装。包装储运图示标志应符合GB/T191 的有关规定。
13.3 运输
运输工具清洁卫生，禁止与有毒、有害、有异味的物品混装混运， 运输过程中应轻装、轻卸，按箭头标志堆放，避免日晒、雨淋。
13.4 贮存

应贮存在阴凉、干燥、通风的仓库处，堆放时距地面大于 20cm,距内墙大于 50cm,中间留有通道，不得与有毒、有害，有异味的物品混
存，并掌握先进先出原则。

14 保质期
在上述规定贮存条件下，应标识产品的有效保质期限。
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