
鹤壁医疗器械一类生产备案

产品名称 鹤壁医疗器械一类生产备案

公司名称 河南德昊企业管理咨询有限公司

价格 2000.00/个

规格参数 公司名称:河南德昊企业管理咨询有限公司
服务内容:工商代办
业务类型:一站式企业服务

公司地址 河南省郑州市中原区郑上路11号院

联系电话  18838278057

产品详情

怎么办理药品经营许可证开办药品批发企业，应符合省、自治区、直辖市药品批发企业合理布局的要求
，并符合以下设置标准:1、具有保证所经营药品质量的规章制度;2、企业、企业法定代表人或企业负责人
、质量管理负责人无《药品管理法》第75条、第82条规定的情形;3、具有与经营规模相适应的一定数量的
执业药师。质量管理负责人具有大学以上学历，且必须是执业药师;4、具有能够保证药品储存质量要求
的、与其经营品种和规模相适应的常温库、阴凉库、冷库。仓库中具有适合药品储存的货架和实现药品
入库、传送、分检、上架、出库现代物流系统的装置和设备;5、具有立的计算机管理信息系统，能覆盖
企业内药品的购进、储存、销售以及经营和质量控制的全过程;能全面记录企业经营管理及实施《药品经
营质量管理规范》方面的信息;符合《药品经营质量管理规范》对药品经营各环节的要求，并具有可以实
现接受当地食品药品监督管理部门监管的条件;6、具有符合《药品经营质量管理规范》对药品营业场所
及、办公用房以及仓库管理、仓库内药品质量安全保障和进出库、在库储存与养护方面的条件。从事药
品经营活动应当具备的条件1、有依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员；2、有与所经营药品
相适应的营业场所、设备、仓储设施和卫生环境；3、有与所经营药品相适应的质量管理机构或者人员；
4、有保证药品质量的规章制度，并符合药品监督管理部门依据本法制定的《药品经营质量管理规范》要
求。药品经营许可证经营范围:1、医疗用;2、生物制品;3、中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其
制剂、抗生素原料药及其制剂、生化药品。4、从事药品零售的，应先核定经营类别，确定申办人经营药
或非药、乙类非药的资格，并在经营范围中予以明确，再核定具体经营范围。5、医疗用、和预防性生物
制品的核定按照国家特殊药品管理和预防性生物制品管理的有关规定执行。食品流通许可证和药品经营
许可证有什么区别？1、食品流通许可证一般餐饮行业、超市、商场等需要办理，“食品流通”是指食品
在制作之后到消费者购买之前的这段过程。2、药品经营许可证一般是药店需要办理的，“药品经营许可
证”是指可以出售带“药准字”产品的一种许可。3、两证虽然都是由食品药品监督管理局核发，但是不
管是性质、申请方式、场地要求及使用范围都完全不一样的。申请互联网药品信息许可证需要准备以下
材料：1、申请人打印填写与在线申请内容一致的《从事互联网药品交易服务申请表》一式三份;2、拟提
供互联网药品交易服务的网站获准从事互联网药品信息服务的许可证复印件;3、业务发展计划及相关技
术方案;4、保证交易用户与交易药品合法、真实、安全的管理措施;5、营业执照复印件;6、保障网络安全
和交易安全的管理制度及措施;7、规定的专业技术人员的明、学历证明复印件及简历;8、仪器设备汇总表
;9、开展的基本业务流程说明及相关材料;10、企业法定代表人证明文件和企业各部门组织机构职能表;11
、软件评测机构对有关功能模块以及系统安全性的测评报告。我们公司本着“信誉至上，质量可靠”的



经营理念，竭诚为广大用户服务，以优良的产品及质量管理为保证，向您提供可信赖的产品！
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