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】---------- 【所属类别】国家法律法规(国食药监市[2004]76

号)各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管

理局）： 为了加强对开办药品批发企业的监督管理，根据《

药品管理法》、《药品管理法实施条例》以及《药品经营许

可证管理办法》的规定，我局制定了《开办药品批发企业验

收实施标准（试行）》，现印发给你们，请认真贯彻执行。 

附件：药品经营许可证申请审查表 国家食品药品监督管理局 

二○○四年三月二十四日 开办药品批发企业验收实施标准 （

试 行） 第一章 机构与人员 第一条 企业应设置专门的质量管

理机构，机构下设质量管理组、质量验收组。 第二条 企业质

量管理机构应行使质量管理职能，在企业内部对药品质量具

有裁决权。 第三条 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、83条规定的情形。 

第四条 企业负责人应具有大专以上学历，熟悉国家有关药品

管理的法律、法规、规章和所经营药品的知识，无严重违反

药品管理法律、法规行为记录。 第五条 企业质量管理负责人

应具有大学本科以上学历，且必须是执业药师。 第六条 企业

质量管理机构的负责人应是执业药师，并有三年以上（含三

年）药品经营质量管理工作经验。 第七条 企业从事药品质量

管理工作的人员，应具有药师（含药师和中药师）以上技术



职称，或者具有大专（含）以上药学或相关专业的学历。以

上人员应经相应的专业培训和省级药品监督管理部门考试合

格，取得岗位合格证书后方可上岗。以上人员应在职在岗，

不得为兼职人员。 第八条 企业从事药品验收、养护、工作的

人员，应具有高中或中专（均含）以上文化程度。以上人员

经岗位培训和地市级（含）以上药品监督管理部门考试合格

，取得岗位合格证书后方可上岗。 第九条 企业在质量管理、

药品验收、养护、保管等直接接触药品岗位工作的人员，应

进行健康检查并建立档案。患有精神病、传染病等可能污染

药品或导致药品发生差错疾病的患者，不得从事直接接触药

品内包装的工作。 第十条 企业应制定对各类人员进行药品法

律、法规、规章和专业技术、药品知识、职业道德等教育培

训计划。 第二章 设施与设备 第十一条 企业应有与经营规模

相适应的营业场所及办公、辅助用房。营业场所明亮、整洁

。 第十二条 企业应具有与其经营品种和规模相适应的符合《

药品经营质量管理规范》要求的常温库、阴凉库、冷库。 第

十三条 库区环境整洁、地面平整，无积水和杂草，无粉尘、

有害气体等污染源。 第十四条 药品储存作业区、辅助作业区

、办公区、生活区应分开一定距离或有隔离措施，装卸作业

场所有顶棚。 第十五条 企业有适宜药品分类保管和符合药品

储存要求的常温库、阴凉库、冷库。其中常温库温度为0～30

℃，阴凉库温度0～20℃，冷库温度为2～10℃；各库房相对

湿度应保持在45～75%之间。 第十六条 仓库中具有适合药品

储存的专用货架和入库、传递、分检、上架、出库等现代物

流系统的装置和设备。专营生物制品、中药材、中药饮片的

企业除外。 第十七条 具有专用的计算机和服务器中央数据处



理系统，并运用该系统对在库药品的分类、存放和相关信息

的检索以及对药品的购进、入库验收、在库养护、销售、出

库复核进行记录和管理，对质量情况能够进行及时准确的记

录。 第十八条 库区有符合规定要求的消防、安全设施。 第十

九条 库房内墙壁、顶棚和地面光洁、平整，门窗结构严密。 

第二十条 仓库应划分待验库（区）、合格品库（区）、发货

库（区）、不合格品库（区）、退货库（区）等专用场所，

经营中药饮片还应划分零货称取专库（区）或饮片分装室。

以上各库（区）均应设有明显标志，并实行色标管理。 药品

与非药品、内服与外用药品应分开存放，易串味药品、中药

材、中药饮片以及药品中的易燃等危险品种应与其它药品分

开存放。 第二十一条 有保持药品与地面、墙、顶、散热器之

间相应的间距或隔离的设备、措施。 第二十二条 仓库应有避

光、通风的设施设备。 第二十三条 仓库应有检测和调节温、

湿度的设施。 第二十四条 仓库应有防尘、防潮、防污染以及

防虫、防鼠、防鸟等设施。 第二十五条 仓库应有符合安全用

电要求的照明设施。 第二十六条 仓库应有适宜拆零及拼箱发

货的工作场所和包装物料的储存场所和设备。 第二十七条 经

营中药材及中药饮片的企业，应设置中药标本室（柜）。 第

二十八条 企业应在库区设置符合卫生要求的验收养护室。验

收养护室应有防尘、防潮、温湿度控制设备。 第二十九条 企

业的验收养护室应配置千分之一天平、澄明度检测仪、标准

比色液等；经营中药材、中药饮片的企业，还应配置水分测

定仪、紫外荧光灯、显微镜。 第三十条 企业应具备符合药品

特性要求的运输能力。 第三章 制度与管理 第三十一条 企业

应制定保证质量管理职能正常行使和所经营药品质量的规章



制度及工作程序。 内容包括： （1）质量方针和目标管理； 

（2）质量体系的审核； （3）有关部门、组织和人员的质量

责任； （4）质量否决的规定； （5）质量信息管理； （6）

首营企业和首营品种的审核； （7）药品采购管理； （8）质

量验收的管理； （9）仓储保管、养护和出库复核的管理； 

（10）销售和售后服务的管理； （11）有关记录和凭证的管

理； （12）特殊管理药品的管理； （13）近效期药品、不合

格药品和退货药品的管理； （14）质量事故、质量查询和质

量投诉的管理； （15）药品不良反应报告的规定； （16）用

户访问的管理； （17）卫生和人员健康状况的管理； （18）

重要仪器设备管理； （19）计量器具管理； （20）质量方面

的教育、培训及考核的规定等。 第三十二条 企业使用的计量

器具应符合国家有关规定。 第三十三条 企业应按规定至少应

建立药品质量管理记录（表式）。内容包括： （1）药品购

进记录； （2）购进药品验收记录； （3）药品质量养护、检

查记录； （4）药品出库复核记录； （5）药品销售记录； 

（6）药品质量查询、投诉、抽查情况记录； （7）不合格药

品报废、销毁记录； （8）直调药品质量验收记录； （9）药

品退货记录； （10）销后退回药品验收记录； （11）仓库温

、湿度记录； （12）计量器具使用、检定记录； （13）质量

事故报告记录； （14）药品不良反应报告记录； （15）质量

管理制度执行情况检查和考核记录等。 第三十四条 企业应按

规定建立以下药品质量管理档案（表格）。内容包括： （1

）员工健康检查档案； （2）员工培训档案； （3）药品质量

档案； （4）药品养护档案； （5）供货方档案； （6）用户

档案； （7）设施和设备及定期检查、维修、保养档案； （8



）计量器具管理档案； （9）首营企业审批表； （10）首营

品种审批表； （11）不合格药品报损审批表； （12）药品质

量信息汇总表； （13）药品质量问题追踪表； （14）近效期

药品催销表； （15）药品不良反应报告表等； 第四章 验收结

果评定 第三十五条 现场验收时，应逐项进行全面检查、验收

，并逐项作出肯定或否定的评定。 第三十六条 现场验收结果

全部符合本标准的，评定为验收合格；现场验收结果有不符

合本标准，或有缺项、项目不完整、不齐全的，评定为验收

不合格。 对验收合格或者验收不合格的，依据《药品经营许

可证管理办法》第八条第（五）项的规定分别执行。 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 


