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E8_8D_AF_E5_93_81_E7_c23_169462.htm 国家食品药品监督管

理局令 第6号 《药品经营许可证管理办法》于2004年1月2日

经国家食品药品监督管理局局务会审议通过，现予发布。本

办法自2004年4月1日起施行。 局长：郑筱萸 二○○四年二月

四日 药品经营许可证管理办法 第一章 总 则 第一条 为加强药

品经营许可工作的监督管理，根据《中华人民共和国药品管

理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》（以下简

称《药品管理法》、《药品管理法实施条例》）的有关规定

，制定本办法。 第二条 《药品经营许可证》发证、换证、变

更及监督管理适用本办法。 第三条 国家食品药品监督管理局

主管全国药品经营许可的监督管理工作。 省、自治区、直辖

市（食品）药品监督管理部门负责本辖区内药品批发企业《

药品经营许可证》发证、换证、变更和日常监督管理工作，

并指导和监督下级（食品）药品监督管理机构开展《药品经

营许可证》的监督管理工作。 设区的市级（食品）药品监督

管理机构或省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门

直接设置的县级（食品）药品监督管理机构负责本辖区内药

品零售企业《药品经营许可证》发证、换证、变更和日常监

督管理等工作。 第二章 申领《药品经营许可证》的条件 第四

条 按照《药品管理法》第14条规定，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： （一）具有保证所经营药品质量的规章

制度； （二）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76条、第83条规定的情形； （

三）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； （四）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专

用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； （五）具有独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

）药品监管部门（机构）监管的条件； （六）具有符合《药

品经营质量管理规范》对药品营业场所及辅助、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。 国家对经营麻醉药品、精神药品、医疗

用毒性药品、预防性生物制品另有规定的，从其规定。 第五

条 开办药品零售企业，应符合当地常住人口数量、地域、交

通状况和实际需要的要求，符合方便群众购药的原则，并符

合以下设置规定： （一）具有保证所经营药品质量的规章制

度； （二）具有依法经过资格认定的药学技术人员； 经营处

方药、甲类非处方药的药品零售企业，必须配有执业药师或

者其他依法经过资格认定的药学技术人员。质量负责人应有

一年以上（含一年）药品经营质量管理工作经验。 经营乙类

非处方药的药品零售企业，以及农村乡镇以下地区设立药品

零售企业的，应当按照《药品管理法实施条例》第15条的规

定配备业务人员，有条件的应当配备执业药师。企业营业时



间，以上人员应当在岗。 （三）企业、企业法定代表人、企

业负责人、质量负责人无《药品管理法》第76条、第83条规

定情形的； （四）具有与所经营药品相适应的营业场所、设

备、仓储设施以及卫生环境。在超市等其他商业企业内设立

零售药店的，必须具有独立的区域； （五）具有能够配备满

足当地消费者所需药品的能力，并能保证24小时供应。药品

零售企业应备有的国家基本药物品种数量由各省、自治区、

直辖市（食品）药品监督管理部门结合当地具体情况确定。 

国家对经营麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、预防性

生物制品另有规定的，从其规定。 第六条 开办药品批发企业

验收实施标准由国家食品药品监督管理局制定。开办药品零

售企业验收实施标准，由各省、自治区、直辖市（食品）药

品监督管理部门依据本办法和《药品经营质量管理规范》的

有关内容组织制定，并报国家食品药品监督管理局备案。 第

七条 药品经营企业经营范围的核定。 药品经营企业经营范围

： 麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品； 生物制品； 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。 从事药品零售的，应先核定经营类

别，确定申办人经营处方药或非处方药、乙类非处方药的资

格，并在经营范围中予以明确，再核定具体经营范围。 医疗

用毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品和预防性生

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。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接

下载。详细请访问 www.100test.com 


