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各省、自治区、直辖市药品监督管理局： 为进一步推动GSP

认证工作的开展，经对当前认证中存在问题的研究，现

将GSP认证工作中有关问题通知如下： 一、药品检验问题 根

据现行《药品管理法》的规定，取消《药品经营质量管理规

范》及其实施细则中规定的药品经营企业应进行药品内在质

量检验的要求。 二、申请认证的药品批发企业所属经营单位

的界定 申请认证的药品批发企业，其申报资料《企业所属经

营单位情况表》中填报的单位，应是企业所属不具有法人资

格的药品批发和零售单位。 三、检查中有关资料的追溯期限

GSP认证现场检查中，对涉及企业经营活动的记录、凭证等

有关资料的查验时限，一般从检查之日起向前追溯12个月（

另有规定的除外）。 四、零售连锁企业配送业务的委托 对属

于某一药品批发企业开办的子公司，且母子公司法定代表人

为同一自然人的药品零售连锁企业，在其母公司具备配送条

件并执行零售连锁企业制定的配送管理制度的情况下，允许

零售连锁企业将其药品配送业务委托母公司办理。药品配送

中出现的任何质量问题，双方应承担相同责任。 五、经营中

曾发生假劣药品问题企业的认证申请审查 申请GSP认证的药

品经营企业，应如实说明其在提出申请之日前12个月内，是

否存在过经销假劣药品问题。进行初审的药品监督管理部门

，应对此严格予以审查。 （一）初审部门应对有此类问题的

企业进行实地检查，查清企业在经销此种药品的全过程中有



无违反GSP相关规定的问题，以及企业目前相关环节实施GSP

的状况。如未发现违规行为，且相关环节符合GSP要求，可

将认证申请上报。如发现存在违规行为，应中止认证申请审

查。该企业只能在这一问题发生时间超出12个月之后，再重

新进行认证申请。 （二）是否属经销假劣药品，应以药品监

督管理部门在行政执法中认定的或法定药品检验机构在药品

抽验中得出的结论为准。 （三）对申请认证企业发生过此类

问题但未说明或未如实说明的，一经发现或核实，将驳回认

证申请，并在驳回认证申请后12个月内不受理其认证申请。 

六、零售连锁企业分店的认证问题 零售连锁企业设立的分店

，若具有企业法人资格的，应单独申请认证；若不具有企业

法人资格的，应与总部一并申请认证。 七、新开办企业的申

请认证问题 新开办的药品经营企业，在取得工商营业执照并

正式营业的3个月以后，方可进行认证申请。 八、认证合格

后跟踪检查的有关问题 认证合格的药品经营企业，如企业结

构或经营规模出现以下变化，省、自治区、直辖市药品监督

管理部门应对其组织专项检查： （一）批发企业和零售连锁

企业（总部）的办公、营业场所和仓库发生迁址。 （二）企

业经营规模的扩大，导致企业类型的改变。 （三）零售连锁

企业门店增加了一定数量。以认证检查时为基数，门店数30

家以下的每新增加50％或30家以上的每新增加20％，应对新

增门店按30％比例抽查。 九、有关报送资料式样的更改 鉴

于GSP认证管理政策上作出的调整，《药品经营质量管理规

范（GSP）认证管理办法（试行）》中规定报送的部分资料

内容也需相应更改。请各地在今后GSP认证初审工作中，按

照随本文下发的《药品经营质量管理规范认证申请表》（式



样见附件1）、《企业验收、养护人员情况表》（式样见附

件2）和《企业经营场所、仓储等设施、设备情况表》（式样

见附件3）进行申报和审查，其他申报资料仍按原规定填报。

附件：1．药品经营质量管理规范认证申请书 2．企业验收养

护人员情况表 3．企业经营设施、设备情况表 国家药品监督
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