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E4_B8_AD_E5_8D_8E_E4_c23_169457.htm 第三章 药品经营企

业管理 第十四条 开办药品批发企业，须经企业所在地省、自

治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准并发给《药品

经营许可证》；开办药品零售企业，须经企业所在地县级以

上地方药品监督管理部门批准并发给《药品经营许可证》，

凭《药品经营许可证》到工商行政管理部门办理登记注册。

无《药品经营许可证》的，不得经营药品。 《药品经营许可

证》应当标明有效期和经营范围，到期重新审查发证。 药品

监督管理部门批准开办药品经营企业，除依据本法第十五条

规定的条件外，还应当遵循合理布局和方便群众购药的原则

。 第十五条 开办药品经营企业必须具备以下条件： （一）具

有依法经过资格认定的药学技术人员； （二）具有与所经营

药品相适应的营业场所、设备、仓储设施、卫生环境； （三

）具有与所经营药品相适应的质量管理机构或者人员； （四

）具有保证所经营药品质量的规章制度。 第十六条 药品经营

企业必须按照国务院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》经营药品。药品监督管理部门按照规

定对药品经营企业是否符合《药品经营质量管理规范》的要

求进行认证；对认证合格的，发给认证证书。《药品经营质

量管理规范》的具体实施办法、实施步骤由国务院药品监督

管理部门规定。 第十七条 药品经营企业购进药品，必须建立

并执行进货检查验收制度，验明药品合格证明和其他标识；

不符合规定要求的，不得购进。 第十八条 药品经营企业购销



药品，必须有真实完整的购销记录。购销记录必须注明药品

的通用名称、剂型、规格、批号、有效期、生产厂商、购（

销）货单位、购（销）货数量、购销价格、购（销）货日期

及国务院药品监督管理部门规定的其他内容。 第十九条 药品

经营企业销售药品必须准确无误，并正确说明用法、用量和

注意事项；调配处方必须经过核对，对处方所列药品不得擅

自更改或者代用。对有配伍禁忌或者超剂量的处方，应当拒

绝调配；必要时，经处方医师更正或者重新签字，方可调配

。药品经营企业销售中药材，必须标明产地。 第二十条 药品

经营企业必须制定和执行药品保管制度，采取必要的冷藏、

防冻、防潮、防虫、防鼠等措施，保证药品质量。药品入库

和出库必须执行检查制度。 第二十一条 城乡集市贸易市场可

以出售中药材，国务院另有规定的除外。 城乡集市贸易市场

不得出售中药材以外的药品，但持有《药品经营许可证》的

药品零售企业在规定的范围内可以在城乡集市贸易市场设点

出售中药材以外的药品。具体办法由国务院规定。 100Test 下

载频道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问
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