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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_647841.htm 讲述了中华人民共和国药品管

理法实施条例中的1-5节。《中华人民共和国药品管理法实施

条例》 一、总则 药品检验机构的设置及确定： (1)国务院药

品监督管理部门设置国家药品检验机构。 (2)省级药品监督管

理部门设置本行政区域内药品检验机构。 (3)国务院和省、自

治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门可以根据需要，

确定符合药品检验条件的检验机构承担检验工作。 二、药品

生产企业管理 1.开办药品生产企业申请：向省、自治区、直

辖市人民政府药品监督管理部门(审批主体)提出筹建申请.完

成筹建后向原审批门申请验收。 2.《药品生产许可证》许可

事项变更：药品生产企业变更《药品生产许可证》许可事项

的，在许可事项发生变更30日前，向原发证机关申请《药品

生产许可证》变更登记。未经批准，不得变更许可事项。(生

产范围) 3.药品生产企业GMP认证 (1)认证机构：省级以上人

民政府药品监督管理部门。 (2)国家食品药品监督管理局认证

：注射剂、放射性药品和规定的生物制品。 (3)省级药品监督

管理局：负责组织除上述药品以外的其他药品认证。 (4)新开

办药品生产企业和新建药品生产车间或者新增生产剂型申

请GMP认证的时间：应当自取得药品生产证明文件或者经批

准正式生产之日起30日内，按照规定申请认证。 (5)审批时间

：受理申请的药品监督管理部门应当自收到企业申请之日起6

个月内进行认证.认证合格的，发给认证证书。 4.《药品生产

许可征》有效期 (1)《药品生产许可证》有效期为5年。 (2)有



效期届满，需要继续生产药品的，持证企业应当在许可证有

效期届满前6个月，按照国务院药品监督管理部门的规定申请

换发《药品生产许可证》。 (3)药品生产企业终止生产药品或

者关闭的，《药品生产许可证》由原发证部门缴销。 5.药品

委托生产的规定 (1)受托方的条件：受托方必须是持有与其受

托生产的药品相适应的《药品生产质量管理》认证证书的药

品生产企业。 (2)不得委托生产的药品：疫苗、血液制品和国

务院药品监督管理部门规定的其他药品。 例：(A型题)依照《

中华人民共和国药品管理法实施条例》，接受委托生产药品

的药品生产企业，必须持有与其受托生产的药品相适应的(A)

A.《药品生产质量管理规范》认证证书 B.《药品生产卫生许

可证》 C.药品批准文号 D.《委托生产药品许可证》 E.《药品

生产合格证》 三、药品经营企业管理 1.《药品经营许可证》

的有效期及变更 (1)变更《药品经营许可证》许可事项的：应

当在许可事项发生变更30日前，向原发证机关申请《药品经

营许可证》变更登记。 (2)《药品经营许可证》有效期：为5

年。届满前6个月，申请换发。 (3)药品经营企业终止经营药

品或者关闭的：《药品经营许可证》由原发证机关缴销。 2.

药品经营企业GSP认证 (1)认证机构：省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门。 (2)新开办药品批发企业和药品零

售企业申请GSP认证的时间：应当自取得《药品经营许可证

》之日起30日内，向发给其《药品经营许可证》的药品监督

管理部门或者药品监督管理机构申请《药品经营质量管理规

范》认证。 (3)审批时间：①受理机构自收到申请之日起7个

工作日内，将申请移送负责组织认证工作的省、自治区、直

辖市人民政府药品监督管理部门。②省、自治区、直辖市人



民政府药品监督管理部门应当自收到认证申请之日起3个月内

，组织认证。 3.处方药与非处方药分类管理制度 (1)非处方药

：分为甲类非处方药和乙类非处方药。 (2)经营处方药、甲类

非处方药的药品零售企业：应当配备执业药师或者其他依法

经资格认定的药学技术人员。 (3)经营乙类非处方药的药品零

售企业：应当配备市级药品监督管理机构或省、自治区、直

辖市人民政府药品监督管理部门直接设置的县级药品监督管

理机构组织考核合格的业务人员。 4.城乡集贸市场零售药品

的规定 (1)前提条件：交通不便的边远地区，城乡集市贸易市

场没有药品零售企业的。 (2)审批及销售药品范围：经所在地

县(市)药品监督管理机构批准并到工商行政管理部门办理登

记注册后，可以在批准经营的药品范围内销售非处方药品。 
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