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则包括：药品批发企业和零售连锁企业质量管理，药品零售

质量管理。药品经营质量管理规范实施细则 一、药品批发企

业和零售连锁企业质量管理 1.质量领导组织的组成：药品批

发和零售连锁企业应建立以主要负责人为首，包括进货、销

售、储运等业务部门负责人和企业质量管理机构负责人在内

的质量领导组织。 2.质量管理机构及下设组织、质量管理机

构的主要职责：下设质量管理组和质量验收组。批发和直接

从工厂进货的零售连锁企业，还应设置药品检验室。批发和

零售连锁企业应按经营规模设立养护组织。 质量管理机构的

主要职能：①贯彻执行有关药品质量管理的法律、法规和行

政规章.②起草企业药品质量管理制度，并指导、督促制度的

执行.③负责首营企业和首营品种的质量审核.④负责建立企业

所经营药品并包含质量标准等内容的质量档案.⑤负责药品质

量的查询和药品质量事故或质量投诉的调查、处理及报告.⑥

负责药品的验收，指导和监督药品保管、养护和运输中的质

量工作.⑦负责质量不合格药品的审核，对不合格药品的处理

过程实施监督.⑧收集和分析药品质量信息.⑨协助开展对企业

职工药品质量管理方面的教育或培训。 3.人员资质 (1)质量管

理工作负责人：大中型企业应具有主管药师(含主管药师和主

管中药师)或药学相关专业(医学、生物、化学等专业)工程师(

含)以上技术职称.小型企业应具有药师或药学相关专业助理工

程师(含)以上技术职称。跨地域零售连锁企业质量管理工作



负责人，应是执业药师。 (2)质量管理机构负责人：应是执业

药师，或符合(1)条件的人员。 (3)从事质量管理和检验工作的

人员，应具有药师(含药师、中药师)以上技术职称，或具有

中专(含)以上药学或相关专业学历。经专业培训和省级药品

监督管理部门考试合格后，持证上岗。不得兼职。 (4)从事药

品验收、养护及计量和销售工作的人员，应具有高中(含)以

上的文化程度。经岗位培训和地市级(含)以上药品监督管理

部门考试合格后，持证上岗。 4、验收、养护人员的管理

：(1)从事质量管理、验收、养护和计量人员占职工总数的比

例：批发企业不少于职工总数的4%，最少人数3人。零售连

锁企业不少于职工总数的2%，最少人数3人。(2)从事质量管

理的人员，每年应接受省级药品监督管理部门组织的继续教

育.从事验收、养护、计量等工作的人员，应定期接受企业组

织的继续教育。建立档案。(3)直接接触药品的岗位工作的人

员，每年应进行健康检查并建立档案。 5.药品仓库温、湿度

要求类型 温度 相对湿度 冷库 2－10℃ 45％－75％ 阴凉库 ≤20

℃ 常温库 0－30℃ 6．进货质量管理程序 购进药品应按照可

以保证药品质量的进货质量管理程序进行。此程序应包 括以

下环节：(1)确定供货企业的法定资格及质量信誉。(2)审核所

购入药品的合法性和质量可靠性。(3)对与本企业进行业务联

系的供货单位销售人员，进行合法资格的验证。(4)对首营品

种，填写“首次经营药品审批表”，并经企业质量管理机构

和企业主管领导的审核批准。(5)签订有明确质量条款的购货

合同。(6)购货合同中质量条款的执行。 7、首营药品审核内

容：包括：核实药品的批准文号和取得质量标准.审核药品的

包装、标签、说明书等是否符合规定.了解药品的性能、用途



、检验方法、储存条件以及质量信誉等内容。 8、 购货合同

应明确的质量条款： (1)工商间购销合同中应明确：①药品质

量符合质量标准和有关质量要求.②药品附产品合格证.③药品

包装符合有关规定和货物运输要求。 (2)商商间购销合同中应

明确：①药品质量符合质量标准和有关质量要求.②药品附产

品合格证.③购入进口药品，供应方应提供符合规定的证书和

文件.④药品包装符合有关规定和货物运输要求。 9、购进记

录：购进药品，应按国家有关规定建立完整的购进记录。记

录应注明药品的品名、剂型、规格、有效期、生产厂商、供

货单位、购进数量、购货日期等项内容。购进记录应保存至

超过药品有效期1年，但不得少于3年。 10.质量验收及包装、

标识检查内容 (1)验收包括：外包装性状检查和药品内外包装

及标识的检查。 (2)包装、标识检查内容包括：①产品合格证

：每件包装中，应有产品合格证。②标签、说明书：有生产

企业的名称、地址，有药品的品名、规格、批准文号、产品

批号、生产日期、有效期等.标签或说明书上还应有药品的成

分、适应证或功能主治、用法.用量、禁忌、不良反应、注意

事项以及贮藏条件等。③特殊管理药品、外用药品包装的标

签或说明书上有规定的标识和警示说明。处方药和非处方药

按分类管理要求，标签、说明书上有相应的警示语或忠告语.

非处方药的包装有国家规定的专有标识。④进口药品，其包

装的标签应以中文注明药品的名称、主要成分以及注册证号

，并有中文说明书。进口药品应有《进口药品注册证》和《

进口药品检验报告书》复印件.进口预防性生物制品、血液制

品应有《生物制品进口批件》复印件.进口药材应有《进口药

材批件》复印件。以上批准文件应加盖供货单位质量检验机



构或质量管理机构原印章。⑤中药材和中药饮片包装，质量

合格标识。每件包装上，中药材标明品名、产地、供货单位.

中药饮片标明品名、生产企业、生产日期等。实施文号管理

的中药材和中药饮片，在包装上还应标明批准文号。 11、验

收记录：记录供货单位、数量、到货日期、品名.剂型、规格

、批准文号、批号、生产厂商、有效期、质量状况、验收结

论和验收人员等内容。保存超过效期1年，不少于3年。 12、

退回药品及特殊管理的药品的验收：(1)对销后退回的药品，

验收人员按进货验收的规定验收，必要时应抽样送检验部门

检验。(2)对特殊管理的药品，应实行双人验收制度。 13.药品

储存堆垛要求 堆垛距离：药品与墙、屋顶(房梁)的间距不小

于30cm，与库房散热器或供暖管道的间距不小于30cm，与地

面的间距不小于10cm。 14、色标、近效期药品的管理： (1)

色标管理：待验药品库、退货药品库黄色.合格药品库、零货

称取专库、待发药品库绿色.不合格药品库红色。 (2)药品储

存时，应有效期标志。对近效期的药品，应按月填报效期报

表。 15、退货及不合格药品的管理 (1)退货：凭销售部门开具

的退货凭证，存放于退货库.由专人保管做好退货记录。验收

合格的由保管人员记录后方可存入合格库.不合格的由保管人

员记录后方可存入不合格库。退货记录：保存三年。 (2)不合

格药品：要存放在不合格品库，并有明显标志。不合格药品

的确认、报告、报损、销毁应有完善的手续和记录。 16.销售

记录、内容及保存期限： 药品批发企业应按规定建立药品销

售记录。 销售记录内容：品名、剂型、规格、有效期、生产

厂商、购货单位、销售数量、销售日期等。 保存期限：超过

有效期后1年，但不得少于3年。 更多信息请访问：#0000ff>执
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