
药品生产许可证如何申请办理？

产品名称 药品生产许可证如何申请办理？

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

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

根据《药品管理法》相关规定，凡是从事药品生产的企业，都必须要持有药品生产许可证，否则不能够
生产。那么，药品生产许可证如何申请办理？需要什么要求的呢？接下来小编为大家讲解一下。（CIO
合规保证组织提供药品生产许可证办理解决方案。）药品生产许可证申请条件：根据《药品生产质量管
理规范》第八条规定开办药品生产企业， 药品生产许可证办理 必须具备以下条件：1、具有依法经过
资格认定的药学技术人员、工程技术人员及相应的技术工人；2、具有与其药品生产相适应的厂房、设施
和卫生环境；3、具有能对所生产药品进行质量管理和质量检验的机构、人员以及必要的仪器设备；4、
具有保证药品质量的规章制度。

药品生产许可证办理流程交易市场步：受理：申请材料齐全、符合形式审查要求，或者申请人按照要求
提交全部补正材料的，予以受理。省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门受理或者不予受理药品
生产企业开办申请的，应当出具加盖本部门受理专用印章并注明日期的《受理通知书》或者《不予受理
通知书》。第二步：审查：受理中心受理的材料，将按照规定的程序送交进行资料实质性审查和现场检
查验收，审查应在30日内完成。但经资料实质性审查和现场检查对申请人提出整改意见的，其整改时间
不计入许可时限。第三步：决定：现场检查验收合格的，经公示无异议后，在5日内做出是否许可的决定
。第四步：颁证：自行政许可决定做出之日起10日内，受理中心将行政许可决定送达申请人。关于药品
生产许可证的知识药品生产许可证有效期为五年，分为正本和副本。药品生产许可证样式由国家药品监
督管理局统一制定。药品生产许可证电子证书与纸质证书具有同等法律效力。药品生产许可证应当载明
：许可证编号、分类码、企业名称、统一社会信用代码、住所（经营场所）、法定代表人、企业负责人
、生产负责人、质量负责人、质量授权人、生产地址和生产范围、发证机关、发证日期、有效期限等项
目。药品生产许可证编号格式：“省份简称+四位年号+四位顺序号”。（企业变更名称等许可证项目及
重新发证，原药品生产许可证编号不变）分类码：对许可证内生产范围进行统计归类的英文字母串。以
上就是关于药品生产许可证申请办理的全部内容了，CIO合规保证组织专注于研究三品一械领域，提供
 药厂筹建 ，药品生产许可证申请/变更/换证，药品生产许可证办理服务，并协助企业建立医疗器械
全生命周期质量管理体系。

广州总部地址：广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座1-2楼



香港总部地址：中国香港九龙观塘鸿图路1号21楼11室

北京总部地址：西城区宣武门西大街28号大成广场西7门12B28室
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