
上海医疗器械备案许可证办理

产品名称 上海医疗器械备案许可证办理

公司名称 上海道商企业服务中心

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区金沪路99弄3号

联系电话  15021594806

产品详情

经营药品需要办什么资质和手续?

一般情况下，投资开办一家药店手续比较麻烦，除了需要去办营业执照，税务登记证，卫生许可证，健
康证等之外，还需要《药品经营许可证》，《医疗器械经营许可证》等。而且药品零售店有很多的硬件
和软件要求，主要是硬件房屋设备等，软件主要有职业药师证，以前是一个人的，现在要二个药师证了
。随后可以到所在地的药监部门去办理药品营业执照，再到工商税务等部门去办理有关手续，主要难度
是在药监局那里。

以下是一些详细资料：

1.营业场地不少于20平方米，(乡下的药店不要求要有仓库)。至少要有一个驻店药师、一个营业员(要高
中以上或与药学相关毕业的或经过药监部门考核获得上岗证的人员)。

2.要申办《〈药品经营许可证》，〈医疗器械经营许可证〉，然后还要去办营业执照，税务登记证，卫
生许可证，健康证。

如果是在城里开的药店就要具备这些条件：

1. 营业场地不少于40平方米，仓库不少于20平方米。至少要有一个驻店药师、一个营业员(要高中以上或
与药学相关毕业的或经过药监部门考核获得上岗证的人员)。

2.要申办《〈药品经营许可证》，《医疗器械经营许可证》，然后还要去办营业执照，税务登记证，卫
生许可证，健康证。

新开的药店也要施行GSP认证，GSP就是指：药品经营质量管理，一切都要按GSP模式运作。

根据《药品管理法》规定，开办药品经营企业，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;(2)具有与所经营的药品相适应的营业场所、设备、仓储设施、卫生环境;(3)具有与所经营药品相
适应的质量管理机构或人员;(4)具有保证经营药品质量的规章制度。

申请开办药店时，您应当向所在地的市级药品监督管理机构或省、自治区、直辖市人民政府药品监督管
理部门直接设置的县级药品监督管理机构提出申请。申领到《药品经营许可证》后，再到工商行政管理
部门办理登记注册。
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