
药品APP上线需要办理哪些资质

产品名称 药品APP上线需要办理哪些资质

公司名称 企航无忧（北京）科技有限公司

价格 .00/件

规格参数 办理周期:15-20工作日
审核部门:食品药品监督管理局
办理优势:下证速度快

公司地址 北京市朝阳区三间房东路4号16幢3层176室

联系电话 13693633245 15718838840

产品详情

什么是互联网药品信息服务许可证？是本篇文章的主要内容。随着互联网的发展，网上药店逐渐发展起
来，但

是在线销售药品并非易事，因为您必须具有在线销售药品的许可证。

一、什么是互联网药品信息服务

互联网药品信息服务 分为经营性和非经营性两类。经营性互联网药品信息服务是指通过互联网向上网用
户有偿提供药品信息等服务的活动。
非经营性互联网药品信息服务是指通过互联网向上网用户无偿提供公开的、共享性药品信息
等服务的活动。

有效期限：5年

审批机构：省级药监局

审核时间：40-60个工作日

年检要求：不年检

二、哪些行业需要办理经营性互联网药品信息服务许可证？

从事互联网医疗，售药，提供互联网药品信息等经营业务的企业需要办理互联网药品信息许可证。

三、哪些行业需要办理非经营性互联网药品信息服务许可证？

在网站、APP、小程序上无偿发布药品相关信息的企业。非经营性信息证风险系数低，客户无特殊需求



办理非经营

性即可。

经营性互联网药品信息服务许可证如何办理？

一、经营性互联网药品信息服务许可证申请条件：

1、互联网药品信息服务的提供者应当为依法设立的企事业单位或者其它组织;
具有与开展互联网药品信息服务活

动相适应的专业人员、设施及相关制度;

2、有两名以上熟悉药品医疗器械管理法律、法规和药品、医疗器械专业知识，或者依法经资格认定的药
学、医疗器械技术人员；

3、提供互联网药品信息服务的申请应当以一个网站为基本单元;有为用户提供长期服务的信誉或者能力
；

4、公司及其主要出资者和主要经营管理人员三年内无违反电信监督管理制度的违法记录；

5、有必要的技术方案、信息安全保障措施以及拟开展业务的发展计划。

二、经营性互联网药品信息服务许可证办理流程：

1、与具有医药电子商务平台建设经验的服务商合作（效率更快，系统更成熟），或者自行开发一套具备
提供网上

交易服务的电子商务平台（时间周期较长），俗称“网上商城”。

2、将该平台系统，提交给国家药监局规定的具有相关评测能力和授权的软件评测中心机构进行评测。评
测的具体

内容包括以下几点：

a）软件平台的中文特性、易用性、安全性、稳定性、效率性、安全文档、使用文档、开发文档等等。

b)评测周期大概在2周左右完成。

c)评测完成，评测中心提交软件评测通过。

3、企业根据评测中心提供的，以及相关申请文档、管理文档、组织机构文档、售后说明文档、服务文档
、权益保

障文档等等，提交给当地的省药监局进行申请现场验收。

4、省药监局安排专员到企业电子商务运营中心进行现场查看、询问、验收工作，如现场验收完成，大约
在30个工

作日内提供药品交易服务许可证。



三、经营性互联网药品信息服务许可证材料：

1、申请政务服务事项告知承诺书2份

2、互联网药品信息服务核发申请表2份

3、企业营业执照正副本

4、网站域名注册的相关证书或证明文件。

5、电信业务经营许可证

6、网站负责人和药品或医疗器械信息审核员毕业证书或网站负责人和药品或医疗器械信息审核员专业技
术资格证书

7、网站负责人和药品或医疗器械信息审核员中华人民共和国居民身份证

8、网站情况介绍（申请经营性互联网药品信息服务的万战需提供收费栏目及收费方式的说明。业务模式
、网站栏目设置和操作功能说明）

9、互联网药品信息服务管理文件目录

10、授权委托书

非经营性互联网药品信息服务许可证如何办理？

一、哪些行业需要办理非经营性互联网药品信息服务许可证？

在网站、APP、小程序上无偿发布药品相关信息的企业。非经营性信息证风险系数低，无特殊需求办理
非经营性即

可。

二、非经营性互联网药品信息服务许可证条件：

1、申请者为依法设立的公司；

2、有两名以上熟悉药品、医疗器械管理法律、法规和药品、医疗器械专业知识，或者依法经资格认定的
药学、医

疗器械技术人员；

3、营业执照注册地址与实际办公地址zuihao一致，部分地区核查场地；

4、网站完成备案；

三、非经营性互联网药品信息服务许可证材料：

1、申请政务服务事项告知承诺书2份

2、互联网药品信息服务核发申请表2份



3、企业营业执照正副本

4、网站域名注册的相关证书或证明文件。

5、非经营性互联网信息服务备案说明

6、网站负责人和药品或医疗器械信息审核员毕业证书或网站负责人和药品或医疗器械信息审核员专业技
术资格证

书

7、网站负责人和药品或医疗器械信息审核员中华人民共和国居民身份证

8、网站情况介绍（业务模式、网站栏目设置和操作功能说明）

9、互联网药品信息服务管理文件目录

互联网药品信息服务资格证书续期如何办理？

一、互联网药品信息服务资格证书续期流程：

1、申请人向食品药品监督管理局提交申请材料。食品药品监督管理局在5个工作日内进行形式审查，符
合规定

的，发给受理通知书，并将申请材料移交药品化妆品流通监管处;不符合规定的，发给不予受理通知书并
一次性书

面告知申请人所要补正的全部材料。

2、食品药品监督管理局收到申请材料后，在20个工作日内进行审核、审批，批准的，制作《互联网药品
信息服务

资格证书》，移交省局政务受理部门;不予批准的，制作《不予行政许可决定书》，移交省局政务受理部
门。

3、省局政务受理部门收到材料后，在1个工作日内通知申请人，并发放《互联网药品信息服务资格证书
》或《不

予行政许可决定书》。

二、互联网药品信息服务资格证书续期材料：

1、申请政务服务事项告知承诺书2份

2、互联网药品信息服务续期申请表2份

3、企业营业执照正副本

4、网站域名注册的相关证书或证明文件。

5、网站负责人和药品或医疗器械信息审核员毕业证书或资格证书



6、网站负责人和药品或医疗器械信息审核员中华人民共和国居民身份证

7、网站情况介绍

8、互联网药品信息服务管理文件目录

9、互联网药品信息服务自查报告表

10、原信息资格证书

11、授权委托书

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

