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实行许可证管理制度 1．《药品经营企业许可证》与《药品

经营企业合格证》 对《药品管理法》的这些规定，在《药品

管理法实施办法》、国务院发（1990）29号文和国发（1994

）53号文、国务院办公厅国办发（1996）第14号文及国务院

卫生行政部门、药品经营行业主管部门在贯彻落实这些法规

、文件的措施中，除了对开办药品经营企业的条件不断补充

提高外，还进一步完善了发证制度，明确规定了发证部门、

发证程序及管理办法。其发证部门、发证程序的有关管理规

定为： 申请开办药品批发企业，先经省、自治区、直辖市人

民政府药品生产经营行业主管部门和卫生行政部门初审同意

后，报国家药品生产经营行业主管部门和卫生行政部门，审

查批准后，分别发给《药品经营企业合格证》和《药品经营

企业许可证》；未经药品生产经营行业主管部门审查同意并

发给《药品经营企业合格证》的，卫生行政部门不予受理；

未取得《药品经营企业合格证》、《药品经营企业许可证》

的，工商行政管理部门不予核发《营业执照》。 申请从事药

品零售业务的企业和个体工商户，由自治州、市或者县人民

政府药品生产经营行业主管部门根据本地区用药的需求和药

品零售网点规划进行审查，经审查同意，发给《药品经营企

业合格证》。药品零售企业和个体工商户持《药品经营企业

合格证》，向同级卫生行政部门申请并取得《药品经营企业

许可证》后，方可向工商行政管理部门申请办理《营业执照



》。 持证企业如有违反法律、法规、规章及管理规定的，可

由发证部门实施行政处罚或报同级人民政府同意后收回证照

。 2．《药品经营企业合格证》、《药品经营企业许可证》

实行有效期限管理制度和年检制度 《药品管理法实施办法》

规定：《药品经营企业许可证》的有效期为5年，期满后仍经

营药品的，持证单位应当在期满前6个月重新申请，重新申请

的程序与第一次申请程序相同。《药品经营企业合格证》也

采取相同的验证制度。 药品批发经营企业的证、照年检审查

、换证工作由企业所在省、自治区、直辖市药品经营企业行

业主管部门、药品监督管理部门负责；药品零售企业的年检

审查、换证工作由企业所在地的自治州、市或者县的药品生

产经营行业主管部门、药品监督管理部门负责。 国家药品生

产经营行业主管部门、药品监督管理部门对换发《药品经营

企业合格证》、《药品经营企业许可证》工作实施监督，对

换发证照过程中不符合国家有关规定的，有权责令其及时纠

正或组织复核。在换发证照检查时，对达不到开办药品经营

企业标准的申请企业，限期改正，经再次检查仍达不到标准

的，不予换发证照。 持证企业在证照有效期内，需变更企业

名称、法定代表人、经营范围、经营方式、地址的，要按换

证程序办理变更登记手续。 3．换证工作的变革 1999年8月12

日，国家药品监督管理局国药管办 [1999]242号文件“关于换

发《药品经营企业许可证》工作安排的通知”中，在“换证

范围”项下规定：国家药品监督管理局将启用新版《药品经

营企业许可证》，取代原国家医药管理局、国家中药管理局

、卫生部及内贸部门印制的《药品经营企业合格证》、《药

品经营企业许可证》（以下简称“两证”。凡在1999年3月底



之前持有“两证”的药品批发、零售企业，均需按本通知规

定，申请换发由国家药品监督管理局统一印制的新版《药品

经营企业许可证》。药品经营企业持有的上述“两证”，在

核发新的《药品经营企业许可证》后自行作废。 这项变革及

换证工作，对加强药品经营企业的监督管理，整顿和规范药

品经营秩序，改变药品经营企业过多过滥的现状，提高药品

经营企业质量管理水平，保证人民用药安全、有效，将起推

动作用。 药品流通的监督管理办法 国家药品监督管理局发布

的《药品流通监督管理办法（暂行）》（以下简称《办法》

）自1999年8月1日起在全国施行。这是我国制定、颁布的第

一部专门规范药品流通秩序、整顿治理药品流通渠道的行政

规章。 《办法》是药品市场治理整顿的法律依据。多年来，

药品市场的治理整顿一直是药品监督管理的重点工作之一，

也是社会各界和广大人民群众普遍关注的焦点之一。随着市

场经济的发展，药品流通领域出现的许多新问题、热点问题

和难点问题，一方面急需用法律手段进行是非的界定，以对

违法活动依法实施行政处罚提供法律依据；另一方面，必须

按照依法行政的要求，依法规范和治理整顿药品流通秩序。

《办法》就是在这种背景下制定的。它的制定与实施，具有

十分重要的现实意义。 《办法》紧密围绕药品的生产销售、

药品经营和采购这一主线，本着“管事与管人”相结合的原

则，重点针对药品流通渠道问题、变相无证经营问题、“借

行医卖药”问题、行政处罚的法律依据问题等作了规定。 1

．药品流通渠道问题 药品流动渠道的混乱，是造成药品市场

混乱的直接原因之一，也是非法药品市场得以生存的主要原

因之一。所以，必须对药品的流通渠道依法进行规范，这是



整治药品市场能否取得实效的一个重要因素。 2．变相无证

经营问题 在市场经济条件下，导致药品市场混乱的另一个主

要原因是违法经营问题严重。一些违法经营往往打着合法的

旗号，其实质是变相的无证经营。所以，《办法》对现实中

出现的种种表现进行了分析，认定了十几种实质是无证经营

的行为，并规定了相应的处罚。 3．城镇个体行医人员和个

体诊所“借行医卖药”问题 这个问题在某些地区具有一定的

普遍性，其实质也属于无证经营。它在一定程度上已经成为

影响药品市场健康发展的重要因素，因此，《办法》对这一

问题重新做了政策调整。 4．行政处罚的法律依据问题 总结

前几年治理整顿的经验，最大的欠缺之一就是药品流通监督

管理的法律、法规建设滞后，许多问题只有文件依据，没有

法律、法规和规章依据，影响了执法的力度。在《办法》的

罚则中，明确规定了违反本《办法》的违法行为的处罚条款

。 《办法》将是规范药品流通秩序、治理整顿药品市场最主

要的法律、法规、规章依据之一。在实施过程中，必须始终

坚持依法行政的原则；必须坚持有法可依、有法必依、执法

必严、违法必究的原则；必须严格按照规章的规定办事，严

禁随意执法、越权执法；实施行政处罚，必须坚持以事实为

依据、以法律为准绳的原则，严格遵守法定程序。这是保证

准确、公正执法的前提和基础。《办法》的颁布实施，对改

变在依法监督管理药品流通过程中实施行政处罚缺乏法律依

据的局面具有重要意义。 《药品流通监督管理办法（试行）

》将是近期规范药品流通渠道、治理整顿药品市场最主要的

法律依据之一，它必将对推动药品市场的治理整顿工作向纵

深发展起到积极的作用。 随着社会主义市场经济体制的建立



和完善，在全国实行了几十年的计划经济体制被冲破，在全

国医药商品经营管理中的三级批发体制已渐被直销、代理、

连锁等新经销形式所代替，因此也必然带来一系列管理上的

新问题，这些都有待进一步研究解决。 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 


