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产品名称 广州药品经营许可证要怎么办理

公司名称 广东国健医药咨询有限公司
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公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

广州药品经营许可证要怎么办理

药品经营许可证申请办理是药店及其有关经营药品的企业必须申请办理的资质证书，但是，这一有效证
件并不申请办理，由于药品的安全隐患紧系大家的生命健康问题，食品类药品监管单位对企业的核查标
准十分认真细致。那麼，广州药品经营许可证要怎么办理？企业必须考虑什么标准？下面我为我们解读
一下。

广州领取《药品经营许可证》的标准:

(一)具备确保所经营药品品质的管理制度；

(二)企业、企业法人代表或企业责任人、质量控制责任人无《药品管理法》第76条、第83条规范的情况
；

(三)具备与经营经营规模相一致的一定数目的职业药师。质量控制责任人具备高校本科以上学历，且一
定是职业药师；

(四)具备可以确保药品存储品质规定的、与其说经营种类和经营规模相一致的常温下库、荫凉库、冻库
。库房中具备合适药品存储的专用型仓储货架和完成药品进库、传输、分捡、发布、出入库电商物流系
统软件的设备和机器设备；

(五)具备独立自主的电子计算机信息管理系统，能遮盖企业内药品的购入、存储、市场销售及其经营和
质量管理的整个过程；能全方位纪录企业经营管理方法及执行《药品经营质量管理规范》层面的信息内
容；符合《药品经营质量管理规范》对药品经营各过程的规定，并具备可以完成接纳本地(食品类)药品
监督机构(组织)管控的标准；

(六)具备符合《药品经营质量管理规范》对药品运营场地及輔助、办公房及其仓储管理、库房内药品产
品质量确保和出入库、在库存储与保养层面的标准。我国对经营麻醉剂药品、精神实质药品、诊疗用毒
副作用药品、保护性生物制药另有要求的，从其规定。



广州药品经营许可证办理手续：

在证务通网址用服务指南查看北京市的《药品批发企业经营许可证核发》

第一步、提交申请：向所在城市的省级食品药品监督管理局明确提出筹建申请办理;

第二步、提交原材料：提交与所申请办理经营种类有关的原材料;

第三步、原材料更正：审理单位依据不一样情况开展解决，并告之申请办理企业更正原材料;

第四步、审批环节：审批周期时间为30个工作中日;

第五步、资质证书派发：对符合标准的企业派发药品经营许可证。

广州药品经营许可证申请办理所需原材料（仅作参考，各地区现行政策很有可能存有差别）

1、药品经营许可证申请报告

2、企业基本信息

3、法定代表人身份证件、个人简历

4、企业品质责任人等证明材料（身份证件、毕业证书、从业药师资格证）

5、品质管理制度文件目录

最终，要告知大伙儿的是，药品经营许可证的申请办理并不容易，要想申请办理药品经营许可证必须达
到本地居住人口总数、地区、交通条件和现实要的规定，符合方便群众购买药品的标准，并符合有关设
定要求。假如在申办流程中碰到难点得话，可以资询CIO合规管理确保机构，大家可以为你给予下列的
服务项目：

1.组织结构：帮助企业设定组织结构，有效分派管理职责。

2.人才招聘：明确提出工作人员任职要求，相互配合关键职位招骋审批。

3.硬件配置整体规划：规划符合GSP认证规定的硬件配置筹建/改造方案。

4.文档撰写：创建符合GSP认证规定的质量认证体系文档。

5.人员管理：对企业开展GSP基本知识学习培训与GSP迎检培训。

6.仿真模拟查验：GSP检查前，分配仿真模拟验证工程验收、改正缺点。

7.有效证件交货：承担申请办理材料提交，领到药品经营许可证。

https://www.ciopharma.com/service/classify/314
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