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中华人民共和国药品管理法实施条例 
!"#$%&'()*+ 

 

第一章  总  则 

!"#$%&'()  根据《中华人民共和国药品管理法》

（以下简称《药品管理法》）、《中华人民共和国疫苗管理法》

（以下简称《疫苗管理法》），制定本条例。 

!*#$+,-./012)  药品研制、生产、经营、使

用和监督管理活动，应当遵循科学要求和伦理准则，全面防控风

险，落实责任，推进体系建设，提升管理能力，保障用药安全、

有效、可及。 

!3#$4567)  国家推进药品监管科学行动计划，推

进与药品产业发展和科学技术进步相适应的监管新工具、新标

准、新方法研究和运用，推进药品监管工作科学化、国际化。 

!8#$9:;<)  各级人民政府应当建立药品安全协调

机制，加强药品监督管理能力建设，研究解决重大药品安全问题，

健全科学高效权威的药品监管体系，落实药品安全管理责任，推

进药品监管体系和监管能力现代化。 

上级人民政府应当对下一级人民政府的药品监督管理工作

进行评议、考核，县级以上地方人民政府应当对药品监督管理部



 —— 2 —— 

门和其他有关部门的药品监督管理工作进行评议、考核，督促严

格履行药品安全监督管理职责。 

!=#$>?@A7BCDE)  国务院药品监督管理部门

设置或者指定国家药品专业技术机构。 

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门可以根据本

行政区域内产业发展和监督管理需要，设置或者指定药品专业技

术机构。 

地方药品专业技术机构的设置或者指定规划，由省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门提出，报省、自治区、直辖市

人民政府批准。 

国家药品专业技术机构应当加强对地方药品专业技术机构

的技术指导。 

!F#$GHI67)  国务院和省、自治区、直辖市人民

政府药品监督管理部门建立药品监督管理信息化系统，提高在线

政务服务和监管执法信息化水平，为药品行政许可、备案提供便

利，推进监督管理信息共享，促进药品监督管理效能提升。 

 

第二章  药品研制与注册 

第一节  基本要求 

!J#$KLMNO12)  以在中华人民共和国境内上市

为目的的药品境内外研制活动，应当符合法律、法规、规章、标

准和规范的相关要求。 
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!P#$>?QRST6%)  国务院药品监督管理部门根

据科学技术的发展及我国药品研发情况，参考国际通行的药学研

究、非临床研究、临床试验等活动的技术要求，组织制定药品研

制、审评核查、标准、检验等相关技术规范和指导原则。 

!U#$VWXY)  国家完善药物创新体系，支持药品的

基础研究、应用研究和原始创新，支持以临床价值为导向的药物

创新，支持企业采用先进技术装备提高药品安全水平，在科技立

项、融资、信贷、招标采购、支付价格、医疗保险等方面予以支

持。支持企业设立或者联合组建研制机构，鼓励企业与高等学校、

科研院所、医疗机构等合作开展药品的研究与创新，加强药品知

识产权保护，提高药品自主创新能力。 

国家支持中药传承和创新，建立适合中药特点的审评审批体

系，鼓励运用现代科学技术和传统中药研究方法开展中药的科学

技术研究和药物开发。促进中药现代化、国际化。 

国家制定药品行业发展规划和产业政策，促进药品产业结构

调整和技术创新，促进产业高质量发展。 

!Z#$[\]^_`)  国务院药品监督管理部门建立突

破性治疗药物、附条件批准上市、优先审评审批及特别审批制度，

鼓励药物研发创新，缩短药物研发和审评进程。国务院药品监督

管理部门应当明确范围、程序、支持政策等要求，支持符合条件

的药品加快上市。 

!Z"#$+,ab)  经国务院药品监督管理部门核准的
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药品质量标准，为药品注册标准。药品注册标准应当符合《中华

人民共和国药典》有关通用技术要求，不得低于国家药品标准。

药品应当符合药品注册标准的要求。 

国家鼓励药品上市许可持有人制定高于国家药品标准的药

品注册标准，并持续提高药品注册标准。 

!Z*#$abcdefgh)  国家实施药品标准提高行

动计划，设立专项资金，保障药品标准符合产业高质量发展的需

要。 

国家药品标准实施后，药品上市许可持有人应当对药品注册

标准及时进行评估和修订。 

国家鼓励符合规定的药品注册标准转化为国家药品标准。 

!Z3#$abij)  药品注册申请人应当使用国家药品

标准品、对照品；没有国家药品标准品、对照品的，药品注册申

请人应当按照规定向国务院药品监督管理部门设置或者指定的

药品检验机构报送质量标准研究所使用标准物质的样品、来源及

相关技术资料，供其依法研制、标定。 

标准物质，是指供国家药品标准中药品的物理、化学及生物

学等测试，具有确定的特性或者量值，用于校准设备、评价测量

方法、给供试药品赋值或者鉴别的物质。 

标准品，是指含有单一成份或者混合组份，用于生物检定、

抗生素或者生化药品中效价、毒性或者含量测定的国家药品标准

物质。 
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对照品，是指含有单一成份、组合成份或者混合组份，用于

化学药品、抗生素、部分生化药品、药用辅料、中药材（含饮片）、

提取物、中成药、生物制品（理化测定）等检验及仪器校准用的

国家药品标准物质。 

!Z8#$klmn@O)  国务院药品监督管理部门建立

药品注册异议解决机制，妥善处理注册申请人对技术审评结论的

异议，保障申请人合法权益。 

!Z=#$opC+qrab)  生产药品所需的原料、辅

料、直接接触药品的包装材料和容器，应当符合《中华人民共和

国药典》有关通用技术要求。 

 

第二节  药品研制 

!ZF#$+sNt)  药学研究应当建立完善的质量管理

体系，加强质量管理，保证用于药品注册的药学研究行为规范，

关键研究记录和数据真实、准确、完整、可追溯。药品注册申请

人应当对实施药学研究的机构和人员进行审核和评估，并对药学

研究行为和结果负责。 

!ZJ#$uvwNt)  国务院药品监督管理部门对药物

非临床安全性评价研究机构是否符合药物非临床研究质量管理

规范进行认证；符合要求的，发给认证证书。认证证书有效期为

5 年。有效期届满，需要继续开展药物非临床安全性评价研究活

动的，应当在证书有效期届满前 6 个月至 3 个月期间，按照国务
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院药品监督管理部门的规定申请延续。 

药物非临床安全性评价研究应当在取得药物非临床研究质

量管理规范认证证书的机构进行。 

!ZP#$xyzvw{|-.ST)  申办者应当建立药

物临床试验质量管理体系，评估和选择承担临床试验的机构和研

究者，承担受试者保护、临床试验用药品质量和供应、试验数据

管理、药物安全性信息收集评估处置与报告等责任。申办者委托

合同研究组织承担相关工作的，应当确保其具备相应的质量保证

和质量控制能力，并监督其履行职责。 

临床试验用药品制备，应当符合药品生产质量管理规范的相

关要求。 

药物临床试验机构应当具有专门的组织管理部门，配备专门

人员，统筹实施临床试验质量管理、试验用药品管理、资料管理

等。临床试验研究者应当遵循临床试验方案，按照药物临床试验

质量管理规范规定实施临床试验，保护受试者权益和安全，确保

临床试验数据和记录真实、准确、完整和可追溯。 

!ZU#$}.~�12)  伦理委员会应当遵循国务院卫

生健康主管部门有关规定，受理和协调处理受试者的投诉，保障

受试者合法权益，接受相关部门的监督检查。 

开展多中心药物临床试验，可以建立协作互认的伦理审查机

制，保障审查的一致性和及时性。 

!*Z#$xyz��)  药物临床试验期间，变更申办者
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的，应当经国务院药品监督管理部门同意；必要时重新核发药物

临床试验批准通知书。相应的药物临床试验义务和责任由变更后

的申办者承担。 

!*Z"#$Is�O+N�)  国务院药品监督管理部门

遴选发布仿制药参比制剂目录，化学仿制药研发应当参照相关技

术指导原则选择参比制剂或者对照药物。 

 

第三节  药品上市许可 

!*Z*#$x��12)  药品上市许可申请人与药物临

床试验申办者不同的，由药品上市许可申请人承担上市许可申请

的相关义务和责任。 

药品注册申请阶段，申请人与药品试制场地应当同属境内或

者同属境外。 

!*Z3#$KM����)  申请人在境外取得的临床试

验数据，符合国务院药品监督管理部门规定要求的，可用于药品

上市许可申请。境外企业在境内进行的国际多中心药物临床试

验，符合相关要求的，临床试验数据可用于药品上市许可申请。 

!*Z8#$+,��x��)  药品注册申请人应当建立

质量管理体系，具备药品研制相关的质量管理能力、风险控制能

力和赔偿能力。 

!*Z=#$�oq~�~�)  化学原料药按照药品管理，

与药品一并审评审批；国务院药品监督管理部门规定可以单独审
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评审批的原料药除外。化学原料药通过审评审批的，发给原料药

批准通知书。 

国务院药品监督管理部门建立原料、辅料、直接接触药品的

包装材料和容器管理制度，设立统一登记平台，原料、辅料、直

接接触药品的包装材料和容器的生产企业应当登记其产品信息

和研究资料。 

禁止使用国家已淘汰的原料、辅料、直接接触药品的包装材

料和容器。 

!*ZF#$��+�u��+(��)  已批准上市的处

方药，药品上市许可持有人经过上市后研究认为符合非处方药条

件和要求的，可以向国务院药品监督管理部门提出申请，经评价

符合非处方药要求的，可以转换为非处方药。 

已批准上市的非处方药，经过不良反应监测及上市后研究认

为存在风险隐患，不适宜按非处方药管理的，应当停止上市销售。

药品上市许可持有人应当进行充分研究并向国务院药品监督管

理部门提出处方药的申请，经审评符合要求的，可转换为处方药；

经评估认为风险大于获益的，应当注销药品批准证明文件，并召

回已销售药品。 

国务院药品监督管理部门可以主动对处方药、非处方药开展

评估，按程序进行转换。 

处方药与非处方药注册、转换程序和评价技术要求由国务院

药品监督管理部门制定。 
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!*ZJ#$+,���)  国务院药品监督管理部门核发

的药品注册证书、原料药批准通知书有效期为 5 年。有效期届满，

需要延续的，药品上市许可持有人或者原料药生产企业应当在药

品注册证书、原料药批准通知书届满前 12 个月至 6 个月期间申

请再注册。药品监督管理部门按照规定进行审查；符合规定的，

予以再注册。 

药品上市许可持有人或者原料药生产企业为境外企业的，应

当向国务院药品监督管理部门提出再注册申请；药品上市许可持

有人或者原料药生产企业为境内企业的，应当向所在地省、自治

区、直辖市人民政府药品监督管理部门提出再注册申请。 

!*ZP#$���+)  国家鼓励儿童用药品的研制和创

新，支持药品上市许可持有人开发符合儿童生理特征的儿童用药

品新品种、新剂型、新规格，对儿童用药品予以优先审评审批。

在药物研制和注册申报期间，加强与申办者沟通交流，促进儿童

用药品加快上市，满足儿童患者临床用药需求。 

对首个批准上市的儿童专用新品种、剂型和规格，以及增加

儿童适应症或者用法用量的，给予最长不超过 12 个月的市场独

占期，期间内不再批准相同品种上市。 

鼓励申请人在提交药品上市许可申请时提交儿童剂型、规格

和用法用量等的研发计划。 

!*ZU#$���)  国家鼓励罕见病药品的研制和创新，

支持药品上市许可持有人开展罕见病药品研制，鼓励开展已上市
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药品针对罕见病的新适应症开发，对临床急需的罕见病药品予以

优先审评审批。在药物研制和注册申报期间，加强与申办者沟通

交流，促进罕见病用药加快上市，满足罕见病患者临床用药需求。 

对批准上市的罕见病新药，在药品上市许可持有人承诺保障

药品供应情况下，给予最长不超过 7 年的市场独占期，期间不再

批准相同品种上市。药品上市许可持有人不履行供应保障承诺

的，终止市场独占期。 

 

第四节  中药注册管理 

!3Z#$�+E��-.O�)  《药品管理法》所称中

药，是指在中医药理论指导下使用的药用物质及其制剂，包括中

药材、中药饮片、中药配方颗粒和中成药等。 

国务院药品监督管理部门构建符合中药特点的全生命周期

管理制度，促进中药高质量发展。 

!3Z"#【�+~��12】  国务院药品监督管理部门

面向国家重大战略需求和人民生命健康需求，遵循中药研制规

律，科学合理设置中药审评技术要求，建立中医药理论、中药人

用经验、临床试验结合的审评证据体系。 

!3Z*#【+r ¡¢£�¤�】  中药资源来源于动物、

植物、矿物，原则上不包括来源于基因修饰动植物的物质以及经

化学等修饰的物质。 

国家鼓励使用道地药材，严格限定野生动物入药。涉及濒危
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野生动植物的，应当符合国家有关规定。研制、生产中药应当进

行资源评估，保障中药材来源、质量的稳定，避免对环境产生不

利影响，确保资源的可持续利用。 

!3Z3#【¥¦~�-.(�+r】  国家鼓励培育中药

材，增加新的药用资源。 

新发现的具有药用价值且来源于动物、植物或者矿物的物

质，以及来源于从境外引种的药用植物的物质作为中药材使用

的，应当经国务院药品监督管理部门批准，并将其收载入实施审

批管理的中药材品种目录。 

!3Z8#$+r§¨�©¨ª-.)  药材应当从国务院

批准的允许药品进口的口岸或者允许药材进口的边境口岸进口。 

国务院药品监督管理部门会同海关总署组织对申请增设允

许药品进口口岸和允许药材进口的边境口岸进行评估。允许药品

进口的口岸，应当符合国家战略区域规划要求。 

进口药材应当符合国家药品标准的规定。少数民族地区进口

当地习用的少数民族药药材，尚无国家药品标准的，应当符合相

应的地方药材标准。 

首次进口药材经国务院药品监督管理部门审批后，向口岸所

在地药品监督管理部门办理备案。 

首次进口药材，是指非同一国家或者地区、非同一申请人、

非同一药材基原的进口药材。 

!3Z=#【�+rab】  国家药品标准未收载的地区性
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民间习用药材，可以由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管

理部门制定地方药材标准。地方药材标准应当报国务院药品监督

管理部门备案。地方药材标准在收载入国家药品标准并颁布实施

后即行废止。 

�«"¬地方药材标准收载的药材应当限于在本地区销售使

用。在其他省、自治区、直辖市销售使用的，应当向销售使用地

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。 

�«*¬地方药材标准收载的药材应当限于在本地区销售使

用。在其他省、自治区、直辖市销售使用的，应当经销售使用地

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准。 

中成药原料涉及地方药材标准收载药材的，应当按中药注册

管理的有关规定办理。 

!3ZF#【�+­®~�-.】  国务院药品监督管理部

门会同中医药主管部门将毒性中药饮片、传统按照制剂管理的中

药饮片、部分采用复杂工艺炮制的中药饮片以及其他需要审批管

理的中药饮片纳入实施审批管理的中药饮片品种目录。国务院药

品监督管理部门对列入目录的中药饮片实施审批，并核准其质量

标准、炮制规程等。 

国家对中药配方颗粒实施品种备案管理，在上市前由生产企

业向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。 

!3ZJ#$­®¯°±²)  �«"¬按照省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门颁布的中药饮片炮制规范炮
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制的饮片在其他省、自治区、直辖市销售使用的，应当向销售使

用地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。 

 �«*¬按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门颁布的中药饮片炮制规范炮制的饮片在其他省、自治区、直

辖市销售使用的，应当经销售使用地省、自治区、直辖市人民政

府药品监督管理部门批准。 

 

 

第五节  药品知识产权保护 

!3ZP#$³¤´�)  药品注册申请期间专利权存在纠

纷的，当事人可以向人民法院提起诉讼或者向国务院专利行政部

门申请行政裁决，期间不停止药品技术审评。对通过技术审评的

化学药品，国务院药品监督管理部门根据法院生效判决、裁定或

者调解书或者国务院专利行政部门行政裁决作出是否批准上市

的决定；超过一定期限未取得生效判决、裁定、调解书或者行政

裁决的，国务院药品监督管理部门可批准药品上市。 

国务院药品监督管理部门建立药品专利信息登记平台，药品

注册申请人和药品上市许可持有人应当按规定登记药品专利相

关信息，并说明涉及的相关药品专利及其权属状态。 

药品注册申请人和药品上市许可持有人应当对其登记的专

利信息的真实性、准确性和完整性负责。 

!3ZU#$µ§�O+�¶)  国家鼓励仿制药发展，对
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首个挑战专利成功并首个获批上市的化学仿制药，给予市场独占

期。国务院药品监督管理部门在该药品获批之日起 12 个月内不

再批准同品种仿制药上市，共同挑战专利成功的除外。市场独占

期限不超过被挑战药品的原专利权期限。 

!8Z#$��¢£)  国家对获批上市部分药品的未披露

试验数据和其他数据实施保护，药品上市许可持有人以外的其他

人不得对该未披露试验数据和其他数据进行不正当的商业利用。 

自药品上市许可持有人获得药品注册证书之日起 6 年内，其

他申请人未经药品上市许可持有人同意，使用前款数据申请药品

上市许可的，国务院药品监督管理部门不予许可；其他申请人提

交自行取得数据的除外。 

除下列情形外，药品监督管理部门不得披露本条第一款规定

的数据： 

（一）公共利益需要； 

（二）已采取措施确保该类数据不会被不正当地进行商业利

用。 

 

第三章  药品上市许可持有人 

!8Z"#$�S12)  药品上市许可持有人从事药品研

制、生产、经营、使用活动，应当建立全过程的质量保证体系，

确保全过程持续符合法定要求，持续具备质量管理、风险防控、

责任赔偿等能力。 
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!8Z*#$·¸� j12)  药品上市许可持有人应当

按照国务院药品监督管理部门的规定取得药品生产许可证，设立

独立的质量管理部门、药物警戒部门，按照相关质量管理规范要

求配备专门的质量负责人、质量受权人、药物警戒负责人，履行

质量管理、上市放行、药物警戒等职责。 

药品上市许可持有人的质量负责人、质量受权人、药物警戒

负责人应当按规定向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监

督管理部门备案。具体管理规定由国务院药品监督管理部门制

定。 

!8Z3#$¹º]^»¼·¸�)  疫苗上市许可持有人

应当建立健全疫苗全生命周期质量管理体系，具备全过程质量管

理能力，建立全链条追溯体系。除具备《药品管理法》《疫苗管

理法》规定的条件外，还应当根据预防接种需要，保证疫苗生产

和供应。 

!8Z8#$KL½.�(DE���)   

�«"¬药品上市许可批准前，境外申请人应当指定符合条

件的中国境内企业法人作为境内代理人，境内代理人相关信息在

药品注册证书中载明。 

�«*¬药品上市许可批准后，境外上市许可持有人应当指

定符合条件的中国境内企业法人作为境内代理人，并向所在地省、

自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门登记。境内代理人登

记后产品方可上市销售。 
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境内代理人应当具备相应的质量管理能力和风险控制能力，

建立药品全过程质量保证体系，配备相应管理机构和专业技术人

员。境内代理人变更的，应当按照国务院药品监督管理部门规定

向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门登记。 

!8Z=#$+,¾¿�À)  药品上市许可持有人应当建

立并实施药品追溯制度，按照规定赋予药品追溯标识，建设信息

化追溯系统，向药品经营企业、药品使用单位提供追溯信息，及

时、准确记录并保存药品生产、流通、使用全过程信息，实现药

品可追溯，并按照规定向药品监督管理部门提供追溯数据，为公

众提供药品追溯信息查询服务。 

!8ZF#$+iÁÂ�À)  药品上市许可持有人应当建

立药物警戒体系，指定药物警戒负责人、设立独立的药物警戒部

门，负责收集、跟踪分析疑似不良反应，建立风险识别、评估和

控制机制，并保证体系的有效运行和持续改进。 

!8ZJ#$·¸�ÃÄÅeÆ(-.;<)  药品上市许

可持有人委托生产、销售、储存、运输药品及药物警戒工作的，

应当对受托方的质量保证能力和风险管理能力进行评估，与其签

订委托协议和质量协议，并监督受托方履行有关协议约定的义

务。 

!8ZP#$ÇÈ-.ghC]^ÉNt)  药品上市许可

持有人应当制定药品上市后风险管理计划，主动开展上市后研

究，对药品生产、流通及使用中影响药品安全性、有效性和质量
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可控性的因素进行评估、控制、沟通及回顾。 

!8ZU#$Ê«CËÌÍÎ-.)  省、自治区、直辖市

人民政府药品监督管理部门应当加强对药品上市后变更的监管，

发现药品上市许可持有人已实施的备案类变更或者报告类变更

的研究和验证结果不足以证明该变更科学、合理、风险可控的，

应当要求药品上市许可持有人改正并按照改正后的管理类别重

新提出申请，对已上市的药品开展风险评估并采取相应风险控制

措施。 

!=Z#$]^É�Ï)  药品上市许可持有人应当基于对

药品安全性、有效性、质量可控性的上市后研究情况，定期开展

上市后评价，对药品的风险和获益进行综合分析评估。根据评估

后的上市后评价结果，依法采取修订药品说明书、提高质量标准、

完善工艺处方、暂停生产销售、召回药品、注销药品批准证明文

件等措施。 

!=Z"#$+,]^»¼�Ð)  变更药品上市许可持有

人，应当经国务院药品监督管理部门批准；同一品种有不同规格

的，所有规格应当一次性变更为同一药品上市许可持有人。 

药品上市许可持有人变更过程中，药品的生产场地、处方、

生产工艺、质量标准等同步变更的，按照国务院药品监督部门有

关规定办理。 

 

第四章  药品生产 
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!=Z*#$ÑÒ»¼)  从事药品生产活动，应当向所在

地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门申请生产许可，

并按照国务院药品监督管理部门规定，提交其符合《药品管理法》

第四十二条规定条件的资料。省、自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门应当自受理申请之日起 30 个工作日内作出决定。 

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门组织开展技

术审查和评定、现场检查，对符合规定条件的，准予许可并发给

药品生产许可证；对不符合规定条件的，不予许可并书面说明理

由。技术审查和评定、现场检查、企业整改等所需时间不计入期

限。 

新建疫苗生产企业的，应当由省、自治区、直辖市人民政府

工业和信息化主管部门依据国家疫苗行业发展规划和产业政策

进行审查。经审查同意后，按规定申请药品生产许可。 

!=Z3#$ÑÒ»¼ÓÔÕÍÎ)  药品生产许可证载明

事项分为许可事项和登记事项。药品生产企业变更生产地址、生

产范围等许可事项的，应当在变更 30 日前，向原发证机关提出

申请；原发证机关应当自收到申请之日起 15 个工作日内作出决

定。未经批准，不得擅自变更许可事项。 

!=Z8#$ÑÒ»¼Ö×)  药品生产许可证有效期为 5

年。有效期届满，需要继续生产药品的，应当在许可证有效期届

满前 6 个月至 2 个月期间，按照国务院药品监督管理部门的规定

申请重新核发药品生产许可证。 
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!=Z=#$�Ø-.12)  药品上市许可持有人、药品

生产企业应当按照《药品管理法》《疫苗管理法》以及药品生产

质量管理规范的规定配备企业负责人、生产管理负责人、质量管

理负责人、质量受权人等关键岗位人员。 

企业负责人、生产负责人、质量负责人和质量受权人等关键

人员应当是企业的全职人员。 

质量受权人主要负责药品放行，确保每批已放行产品的生

产、检验均符合相关法规、药品注册管理要求。质量受权人独立

履行职责，未经质量受权人签字同意，不得放行。 

!=ZF#$ÑÒ-.12)  从事药品生产活动，应当建

立覆盖药品生产全过程的质量管理体系，确保药品生产活动持续

符合药品生产质量管理规范及有关法规要求。 

药品生产、检验等数据和记录应当真实、完整、可追溯。 

!=ZJ#$ip-.12)  从事药品生产活动，应当对

原料、辅料、直接接触药品的包装材料和容器等进行供应商审核，

建立具体操作规程，保证购进和使用的原料、辅料、直接接触药

品的包装材料和容器等符合药用要求，符合国务院药品监督管理

部门制定的质量管理规范以及关联审评审批等有关要求。 

!=ZP#$·¸�ÃÄÅÑÒ(-.)  委托生产药品的，

药品上市许可持有人应当履行原辅料供应商审核、产品年度报

告、变更管理审核及产品上市放行等义务，监督受托方履行协议

约定的义务，确保生产过程持续符合法定要求。 
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受托方应当按照药品生产质量管理规范组织生产，并严格执

行质量协议。受托方不得再次委托生产。 

!=ZU#$KMÑÒ12)  药品生产场地在境外的，其

生产活动应当符合法律、法规、规章、标准和规范的相关要求。 

!FZ#$��ÙQÚ�+,]^±²)  质量标准、生产

工艺与注册证书一致的商业规模批次药品，其生产过程符合药品

生产质量管理规范的，在取得药品注册证书后，符合产品放行要

求的，可以上市销售；药品上市许可持有人应当对其加强生产销

售管理和风险管理。 

!FZ"#$¹ºÄÅÑÒ)  有下列情形之一，疫苗上市

许可持有人现有生产能力无法满足需求的，经国务院药品监督管

理部门批准，可以委托具备条件的疫苗生产企业生产： 

（一）国务院工业和信息化主管部门提出储备需要的； 

（二）国务院卫生健康主管部门提出疾病预防、控制急需的； 

（三）确需委托生产的多联多价疫苗。 

接受委托的疫苗生产企业，应当遵守《药品管理法》《疫苗

管理法》和国家有关规定，保证疫苗质量。 

!FZ*#$¹ºÑÒ12)  疫苗上市许可持有人应当采

用信息化手段如实记录生产、检验过程中形成的所有数据，确保

生产全过程持续符合法定要求。对于无法采用在线采集数据的人

工操作步骤，应当将该过程形成的数据及时录入相关信息化系统

或者转化为电子数据，确保相关数据的真实、完整和可追溯。 
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!FZ3#$�+r-.)  用于药品生产的中药材应当符

合国家药品标准或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门依法制定的地方药材标准。 

国家鼓励发展中药材规范化种植养殖，有序推进中药材生产

质量管理规范的实施，逐步实现重点中药材品种规范化、集约化

发展。 

中药饮片生产企业、中成药上市许可持有人应当严格落实供

应商审核责任，加强对购进中药材的真伪鉴别、检验验收，保证

购进中药材的质量。 

!FZ8#$�+rÒÛ[Ü)  中药材的产地加工不得对

中药材质量产生不良影响。省、自治区、直辖市人民政府药品监

督管理部门应当根据本地中药材资源分布、自然环境条件、传统

种植养殖历史和道地药材特性，制定中药材产地加工管理要求和

技术指导原则。 

!FZ=#$�+rqÝaÞ)  用于药品生产的中药材应

当有包装标签。标签内容应当包括品名、药材来源、产地（标注

到县级行政区）、采收日期、包装日期、执行标准、保质期、贮

藏条件、供货单位等，并附有质量合格标识。 

!FZF#$�+­®ÑÒ-.)  中药饮片生产企业应当

建立中药饮片质量管理、风险防控和追溯体系，对中药饮片炮制、

销售等活动实行全过程管理。 

中药饮片生产企业不得委托生产，不得外购中药饮片分包装
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或者改换包装后销售。 

!FZJ#$�+­®qÝaÞ)  中药饮片应当有规范的

包装和标签，直接接触中药饮片的包装材料应当符合药用要求。

中药饮片标签内容包括品名、药材来源、规格、药材产地（标注

到县级行政区）、生产企业、产品批号、生产日期、保质期、执

行标准、贮藏条件等，并附质量合格标识。 

!FZP#$�+ß�àá-.)  中药配方颗粒生产企业

应当具备中药饮片炮制、提取、浓缩、干燥、制粒等完整的生产

能力，自行炮制用于中药配方颗粒生产的中药饮片。 

中药配方颗粒生产企业应当履行药品全生命周期的主体责

任和相关义务，实施生产全过程管理，遵循药品生产质量管理规

范相关要求，建立追溯体系，具有风险管理能力。 

!FZU#$âãÑÒ-.)  对于生产工艺、设施设备有

特殊要求的创新药，或者临床急需等药品，经国务院药品监督管

理部门批准，可以分段生产。 

药品生产过程涉及多个生产地址的，药品上市许可持有人应

当建立覆盖药品生产全过程和全部生产地址的统一的质量保证

体系，确保药品生产过程持续符合法定要求。 

 

第五章  药品经营 

!JZ#$äå»¼)  从事药品批发活动，应当向所在地

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门申请经营许可，



 —— 23 —
— 

并按照国务院药品监督管理部门规定，提交其符合《药品管理法》

第五十二条规定条件的资料。省、自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门应当自受理申请之日起 20 个工作日内作出决定。 

从事药品零售活动，应当向所在地设区的市级人民政府药品

监督管理部门或者县级人民政府药品监督管理部门申请经营许

可，并按照国务院药品监督管理部门规定，提交其符合《药品管

理法》第五十二条规定条件的资料。药品监督管理部门应当自受

理申请之日起 20 个工作日内作出决定。 

受理申请的药品监督管理部门组织开展技术审查、现场检

查，对符合规定条件的，准予许可并发给药品经营许可证；对不

符合规定条件的，不予许可并书面说明理由。技术审查、现场检

查、企业整改等所需时间不计入期限。 

从事药品零售连锁经营活动的企业总部，应当按照本条第一

款的规定，取得药品经营许可证。 

!JZ"#$äå»¼ÓÔÕÍÎ��)  药品经营许可证

载明事项分为许可事项和登记事项。 

药品经营企业变更经营方式、经营地址、药品经营范围、仓

库地址、质量负责人等许可事项的，应当在变更 30 日前，向原

发证机关提出申请；原发证机关应当自受理变更申请之日起 15

个工作日内作出决定。未经批准，不得擅自变更许可事项。 

药品经营许可证载明的企业名称、统一社会信用代码、法定

代表人、主要负责人等登记事项发生变更的，应当在变更后 30
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日内，向发证机关办理药品经营许可证变更登记。发证机关应当

在 10 个工作日内完成变更登记。 

!JZ*#$+,äå»¼Ó¸æÖ)  药品经营许可证有

效期为 5 年，有效期届满，需要继续经营药品的，应当在许可证

有效期届满前 6 个月至 2 个月期间，按照国务院药品监督管理部

门的规定申请重新核发药品经营许可证。除有本条第二款规定的

情形外，药品监督管理部门应当在药品经营许可证有效期届满前

作出是否重新核发的决定。 

有下列情形之一的，不予重新核发药品经营许可证： 

（一）未在规定期限内提出重新核发申请的； 

（二）药品经营企业停业 1 年以上的。 

!JZ3#$+,äåRçèé)  药品经营企业应当具有

与其经营范围、经营规模相适应的经营场所和仓库，按照药品经

营许可证载明的经营方式和经营范围，在药品监督管理部门核准

的场所储存或者销售药品。 

药品经营企业不具备已许可的经营范围内部分品种药品的

经营条件和能力的，应当主动向所在地药品监督管理部门报告，

并暂停相应品种的经营活动。企业重新具备相应条件后，应当经

所在地药品监督管理部门现场检查符合要求，方可重新经营相应

品种药品。 

药品经营企业经整改仍不能符合相应条件和能力的，应当核

减药品经营许可证相应的药品经营范围。 
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!JZ8#$+,¾¿12)  药品经营企业应当建立并实

施药品追溯制度，按照规定索取和核对药品追溯信息，通过信息

化等手段及时、准确记录、保存和上传药品追溯数据。 

!JZ=#$��+u��+âê-.)  国家实行处方药

与非处方药分类管理制度。国家根据非处方药的安全性，将非处

方药分为甲类非处方药和乙类非处方药。 

《药品管理法》第五十二条规定的依法经过资格认定的药师

指执业药师。经营处方药、甲类非处方药的药品零售企业应当配

备与处方审核数量、药学服务能力相匹配的执业药师。只经营乙

类非处方药的药品零售企业，可以按照规定配备其他药学技术人

员。 

执业药师或者其他药学技术人员负责本企业的药品质量管

理、处方审核和监督调配、合理用药指导和咨询服务、药品不良

反应信息收集和报告等工作。 

!JZF#$��+±²)  药品零售企业应当按规定凭处

方销售处方药，处方药应当在封闭货架内放置，不得开架销售，

不得以买药品赠药品或者买商品赠药品等方式向公众赠送、促销

处方药、甲类非处方药。销售有特殊管理要求药品的，还应当实

名登记，限人限量。 

!JZJ#$+,ë²ìíäå)  药品零售连锁经营活动

的企业总部应当设置专门的质量管理机构和专职人员，对所属门

店建立统一的质量管理体系，实现企业统一标识、统一管理制度、



 —— 26 —
— 

统一计算机系统、统一采购配送、统一票据管理、统一药学服务

标准规范，确保所属门店持续符合法定要求。 

药品零售连锁总部不得对外销售药品，药品零售连锁门店不

得从所属药品零售连锁总部以外的单位购进药品。 

!JZP#$îïßð)  从事药品运输、配送，应当按照

药品监督管理部门规定制定质量管理制度，严格执行操作规程，

并根据药品包装、质量特性、温度控制等要求采取有效措施，保

证运输、配送过程中的药品质量与安全。药品零售配送应当有独

立特殊标识和封存标签。 

�«"¬委托配送药品的，药品经营企业应当对受托方的质

量保证能力和风险管理能力进行评估，与其签订委托协议和质量

协议，监督受托方履行有关协议约定的义务，并向所在地省、自

治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。委托药品冷链配

送的，应当确保受托方配备相应的冷藏冷冻设施设备，冷链药品

在运输全过程中处于规定的温度环境，并定时监测、记录温度。 

�«*¬从事冷链药品配送的，应当按要求配备冷藏冷冻设

施设备，并向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门备案。冷链药品在运输全过程中应当处于规定的温度环境。

冷链储存、运输应当符合要求，并定时监测、记录温度。 

�«3¬从事药品委托配送的，应当向所在地省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门报告。从事药品冷链委托配送

的，应当按要求配备冷藏冷冻设施设备，冷链药品在运输全过程
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中应当处于规定的温度环境，并定时监测、记录温度。 

!JZU#$¹ºÄÅßð)  药品上市许可持有人可以委

托具备药品经营质量管理规范规定的冷藏冷冻药品运输、储存条

件的企业配送、区域仓储疫苗。持有人应当对疫苗配送企业的配

送能力进行评估，严格控制配送企业数量，保证配送过程持续符

合法定要求。 

药品上市许可持有人应当及时将委托配送疫苗品种信息及

受托储存、运输单位配送条件、配送能力及信息化追溯能力等评

估情况分别向持有人所在地和接收疫苗所在地省、自治区、直辖

市人民政府药品监督管理部门报告。疾病预防控制机构委托配送

企业配送疫苗的，应当向同级药品监督管理部门和卫生健康主管

部门报告。 

!PZ#$ñò+,äå12)  麻醉药品、精神药品、医

疗用毒性药品、放射性药品在经营和使用中应当专库或者专柜储

存，专人管理，严禁与其他药品混合放置。麻醉药品、精神药品

异地设库应当经国务院药品监督管理部门批准。 

!PZ"#$·¸�ÄÅ±²-.)  药品上市许可持有人

委托销售药品，药品上市许可持有人、药品经营企业委托储存、

运输药品的，应当经受托方所在地省、自治区、直辖市人民政府

药品监督管理部门同意后向所在地省、自治区、直辖市人民政府

药品监督管理部门备案。 

接受委托储存的企业应当按照药品经营质量管理规范的要
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求开展储存活动，履行委托协议义务，并承担相应法律责任。接

受委托储存的企业不得再次委托储存药品。 

!PZ*#$+,óô±²-.)  从事药品网络销售活动

的主体应当是依法设立的药品上市许可持有人或者药品经营企

业，销售的药品应当是药品上市许可持有人持有的品种或者是药

品经营企业许可经营的品种。 

从事药品网络销售活动应当符合药品经营质量管理规范要

求，药品销售、储存、配送、质量控制等有关记录应当完整准确，

不得编造和篡改。 

!PZ3#$!3�õö-.�À)  药品网络交易第三方

平台提供者应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督

管理部门备案，未经备案不得提供药品网络销售相关服务。 

第三方平台提供者应当建立药品网络销售质量管理体系，设

置专门机构，并配备药学技术人员等相关专业人员，建立并实施

药品质量管理、配送管理等制度。第三方平台提供者不得直接参

与药品网络销售活动。 

第三方平台提供者应当对入驻的药品上市许可持有人、药

品经营企业资质进行审查，对发布的药品信息进行检查，对交

易行为进行管理，并保存药品展示和交易管理信息。发现药品

交易行为存在问题的，应当及时主动制止，涉及药品质量安全

的重大问题的，应当及时报告药品监督管理部门。 

!PZ8#$+,óôë²-.)  药品零售企业通过网络
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销售处方药的，应当确保处方来源真实、可靠，并经审核后方可

调配。对于未通过处方审核的，不得直接展示处方药的包装、标

签、说明书等信息。 

国家实行特殊管理以及用药风险较高的药品不得通过网络

零售，具体目录由国务院药品监督管理部门制定。 

!PZ=#$÷ø-.12)  出现突发公共卫生事件或者

其他严重威胁公众健康的紧急事件时，药品零售企业应当严格遵

守各级人民政府的应急处置规定，按要求采取下架商品、暂停销

售等措施。 

!PZF#$ùúûQE)  禁止药品上市许可持有人、药

品经营企业从事下列行为： 

（一）购进、储存、运输、销售没有合法来源的药品； 

（二）为他人违法经营提供药品、资质证明文件、票据或者

场所等条件； 

（三）擅自改变经营范围、经营方式、经营地址、仓储地址； 

（四）在生产经营场所以外以展示会、博览会、交易会、订

货会、推广会等方式经营药品。 

!PZJ#$ü�ýþÿ!"�)  个人携带或者寄递少量

自用药品入境的，应当按照海关管理规定申报，药品入境后不得

在境内进行销售或者变相销售。 

 

第六章  医疗机构药事管理 
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!PZP#$#;hâ)  药品监督管理部门和卫生健康主

管部门依据各自职责，分别对使用环节的药品质量和药品使用行

为进行监督管理。 

!PZU#$$%@A+,j!-.STC12)  医疗机

构应当建立健全药品质量管理体系，完善药品购进、验收、储存、

养护以及使用等环节的质量管理制度，明确各环节工作人员的岗

位责任，设置专门部门或者指定专人负责药品质量管理。 

!UZ#$$%@A&§+,)  医疗机构应当从药品上市

许可持有人、中药饮片生产企业、药品批发企业购进药品。 

公立医疗机构应当按照规定，通过医药集中采购平台采购药品。 

医疗机构应当建立和执行药品进货检查验收制度，购进药品

应当逐批验收，并建立真实、完整的记录。药品进货检查验收记

录应当注明药品的通用名称、药品上市许可持有人（中药饮片标

明生产企业、产地）、批准文号、规格、批号、剂型、有效期（中

药饮片标明保质期）、供货单位、到货数量、购进价格、到货日

期、验收结果以及国务院药品监督管理部门规定的其他事项。 

医疗机构接受捐赠药品或者紧急调用药品应当执行前款规

定。 

!UZ"#$$%@A'()£)  医疗机构应当建立和执

行药品养护管理制度，采取必要的控温、防潮、避光、通风、防

火、防虫、防鼠、防污染等措施，保证药品质量。 

医疗机构应当配备药品养护人员，定期对储存药品进行检查
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和养护，监测和记录储存区域的温湿度，维护储存设施设备，建

立相应的养护档案。 

!UZ*#$$%@A¾¿-.)  医疗机构应当建立和执

行药品追溯管理制度，购进药品时应当向供货单位索取和核对购

进药品的追溯信息，对药品使用活动进行记录，记录应当真实、

准确、完整和可追溯，并按照要求向卫生健康主管部门和药品监

督管理部门提供追溯信息。 

!UZ3#$$%@A+iÁÂ)  医疗机构应当建立和执

行药物警戒制度，提高安全、合理用药水平，发现药品不良反应

及其他与用药有关的有害反应，应当按照有关规定同时向所在地

卫生健康主管部门和药品监督管理部门报告，与药品上市许可持

有人和患者进行风险沟通，及时有效控制药品使用风险。 

医疗机构发现药品不良反应聚集性事件，应当积极救治患

者，迅速开展临床调查，分析事件发生的原因，必要时可采取暂

停药品使用等紧急措施。 

!UZ8#$$%@A+,j!*+�B12)  医疗机构

发现购进和使用的药品存在质量问题或者其他安全隐患的，应当

立即停止使用，开展风险排查与控制，向供货单位反馈，并及时

向所在地药品监督管理部门报告。 

医疗机构应当积极协助药品上市许可持有人、中药饮片生产

企业履行药品召回义务。 

!UZ=#$,.�+)  医疗机构应当以患者为中心，以
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临床诊疗需求为导向，遵循安全有效、经济合理的用药原则。 

医疗机构应当加强对处方开具、审核和调配的管理，提高医

师合理用药水平，强化药师和其他药学技术人员在合理用药管理

中的作用。 

药师和其他药学技术人员应当履行药品质量管理、处方和用

药医嘱审核、药品调剂、合理用药指导与教育、药物治疗管理、

药学信息服务等职责，促进合理用药。 

!UZF#$-.ó$/+Í-.QE)  互联网医院开展

互联网诊疗活动应当严格遵守卫生健康主管部门的管理规定。发

生医疗质量不良事件和疑似不良反应的，应当按照国家有关规定

报告。 

!UZJ#$��01)  医师应当根据患者疾病预防、治

疗、诊断的需要，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和

药品说明书等合理用药，按照法律法规和诊疗规范等开具处方。 

电子处方开具应当符合卫生健康主管部门有关规定。 

!UZP#$~èC2ß��)  医疗机构审核和调配处方

的药剂人员应当是依法经资格认定的药师或者其他药学技术人

员。 

调配医疗用毒性药品处方时，应当由配方人员和具有药师以

上技术职称的复核人员签字确认。 

 

电子处方的审核、调配、核对人员应当采取电子签名或者信
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息系统留痕的方式，确保信息可追溯。 

!UZU#$��(03)  医疗机构应当向患者提供符合

国务院卫生健康主管部门要求的处方，患者可以持处方外购药

品。 

!"4#【56�+)  对正在开展临床试验的用于治疗严

重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的药物，医师基于对患者

病情的医学分析认为获益可能大于风险而患者无法参加药物临

床试验的，可以向患者提出同情使用试验药物的建议。 

同情使用试验药物应当遵循患者自愿要求、符合医学伦理和

知情同意的原则，经伦理委员会审查同意后，可在开展临床试验

的机构内由具备试验药物使用经验或者培训经历的医师用于与

受试者病情相同的患者。 

!"4ë"#$+i7ø8�)  出现特别重大突发公共卫

生事件或者其他严重威胁公众健康的紧急事件、尚无有效治疗手

段时，国务院卫生健康主管部门根据医疗救治需要提出紧急使用

的建议，国务院药品监督管理部门组织论证，经国务院同意后可

以在一定范围和期限内紧急使用正在开展临床试验的药物，或者

使用药品说明书中未明确的药品用法实施治疗。 

!"4ë*#$$%@AO9»¼Óx�)  医疗机构设立

制剂室，应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管

理部门提出申请，省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部

门应当自收到申请之日起 30 个工作日内作出决定。予以批准的，



 —— 34 —
— 

发给医疗机构制剂许可证。 

!"4ë3#$$%@AO9ßO�ÄÅßO)  医疗机构

应当自行配制医疗机构制剂。确需委托的，经省、自治区、直辖

市人民政府药品监督管理部门批准，可以委托本省、自治区、直

辖市内取得医疗机构制剂许可证的其他医疗机构或者具备相应

生产范围的药品生产企业配制。具体规定由国务院药品监督管理

部门制定。 

!"4ë8#$$%@AO9»¼Ó��)  医疗机构新增

医疗机构制剂配制剂型、变更配制场所等许可事项的，应当在许

可事项发生变更 30 日前，向原批准机关申请医疗机构制剂许可

证变更；未经批准，不得变更许可事项。原批准机关应当自收到

申请之日起 15 个工作日内作出决定。技术审查和评定、现场检

查、医疗机构整改等所需时间不计入期限。 

!"4ë=#$$%@AO9»¼Ó:;)  医疗机构制剂

许可证有效期为 5 年。有效期届满，需要继续配制制剂的，医疗

机构应当在许可证有效期届满前 6 个月至 2 个月期间，按照国务

院药品监督管理部门的规定申请换发医疗机构制剂许可证。 

医疗机构终止配制制剂或者关闭的，应当向原发证机关申请

核减相应配制范围或者注销医疗机构制剂许可证。 

!"4ëF#$$%@AO9���Ê«)  医疗机构制剂

应当是本医疗机构临床需要而市场上没有供应的品种。 

国家鼓励医疗机构制剂向新药转化。 
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医疗机构配制制剂，应当按照国务院药品监督管理部门的规

定报送有关资料和样品，经所在地省、自治区、直辖市人民政府

药品监督管理部门批准并发给制剂批准文号后，方可配制。但是，

仅应用传统工艺配制的中药制剂品种，医疗机构按照国务院药品

监督管理部门的规定向所在地省、自治区、!"#$%&府药品

监督管理部门备案后即可配制。 

医疗机构制剂批准文号的有效期为 3 年。有效期届满需要继

续配制的，应当按照国务院药品监督管理部门的规定向省、自治

区、直辖市人民政府药品监督管理部门申请再注册。 

!"4ëJ#$ùß,<)  含有未经国务院药品监督管理

部门批准的活性成份的品种、已批准活性成份用于未经批准适应

症的化学药制剂、除变态反应原外的生物制品、中药注射剂、中

药和化学药组成的复方制剂、医疗用毒性药品等，不得作为医疗

机构制剂。 

!"4ëP#$$%@AO9ßOj!-.QR)  医疗机

构配制制剂，应当遵守国务院药品监督管理部门制定的医疗机构

制剂配制质量管理规范，建立健全医疗机构制剂配制质量管理体

系，保证制剂配制全过程持续符合法定要求。 

医疗机构的法定代表人、主要负责人对医疗机构制剂的配制

活动全面负责。 

!"4ëU#$�+­®=O>8�)  对市场上没有供应

的中药饮片，医疗机构可以根据本医疗机构医师处方的需要，在
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本医疗机构内炮制、使用。医疗机构应当遵守中药饮片炮制的有

关规定，对其炮制的中药饮片的质量负责，保证药品安全。医疗

机构炮制中药饮片，应当向所在地设区的市级人民政府药品监督

管理部门备案。 

!"4"Z#$$%@AO9±²>29)  医疗机构制剂

只能凭医师处方在本医疗机构内使用，不得在市场上销售或者变

相销售，不得发布医疗机构制剂广告。 

发生灾情、疫情、突发事件或者临床急需而市场没有供应时，

经省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，在规定

期限内，医疗机构制剂可以在省、自治区、直辖市内指定的医疗

机构之间调剂使用。国务院药品监督管理部门规定的特殊制剂的

调剂使用以及省、自治区、直辖市之间医疗机构制剂的调剂使用，

应当经国务院药品监督管理部门批准。 

!"4"Z"#$©?8�@A12)  医疗机构以外的其

他药品使用单位，应当遵守《药品管理法》和本条例有关医疗机

构使用药品的规定。 

药品使用单位，是指使用药品为他人提供医疗等技术服务的

机构，包括医疗机构、疾病预防控制机构、血站、单采血浆站等

单位。 

 

第七章  药品供应保障 

!"4"Z*#$¢B+,¼�)  国家促进新药和质量疗
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效与原研药品一致、临床可替代的仿制药平衡发展，提高药品可

及性。 

!"4"Z3#$CD'Ê)  国家建立中央与地方两级药

品储备制度。根据公共卫生应急和救治的需要，国务院工业和信

息化主管部门会同有关部门加强物资、技术和生产能力储备，建

立动态调整机制。 

国家建立麻醉药品原料中央储备制度。国务院药品监督管理

部门根据麻醉药品医疗需求，加强应对自然灾害等重大突发事件

麻醉药品原料物资和生产能力储备，建立动态调整机制。 

!"4"Z8#$2�2E)  发生重大灾情、疫情以及其

他突发事件时，根据公共卫生应急和救治需要，国务院有权在全

国范围，县级以上地方人民政府有权在本行政区域内紧急调用储

备药品。 

发生灾情、疫情以及其他突发事件时，根据需要，国务院工

业和信息化主管部门、国务院卫生健康主管部门等部门可以在全

国范围内紧急调拨药品生产经营企业或者医疗机构的药品。 

!"4"Z=#$/0+i-.)  国务院卫生健康主管部

门会同国务院医疗保障、药品监督管理部门根据疾病诊断、治疗

基本用药需求制定国家基本药物目录并定期评估、动态调整，调

整周期原则上不超过 3 年。新审批上市、疗效较已上市药品有显

著改善且价格合理的药品可以适时纳入。鼓励医疗机构优先采购

和使用基本药物。 
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!"4"ZF#$FG+,H÷¢B@O)  国务院卫生健

康主管部门会同有关部门建立短缺药品协同监测机制和信息报

告系统，对监测信息汇总分析论证，确定短缺药品清单，并进行

动态调整。国务院工业和信息化主管部门会同国务院药品监督管

理部门、卫生健康主管部门、财政部门等部门协调短缺药品生产、

供应与配送。 

药品上市许可持有人和药品使用单位应当主动收集、记录短

缺药品情况并及时报告县级以上人民政府卫生健康主管部门。药

品上市许可持有人停止生产短缺药品的，应当按规定向国务院药

品监督管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门报告，药品监督管理部门应当及时通报同级工业和信息化主

管部门、卫生健康主管部门、医疗保障部门等部门。 

!"4"ZJ#$FG+,H÷¢BI¦)  国家建立短缺

药品供应保障制度，设立短缺药品供应保障基金。 

国家建立健全全国短缺药品监测预警系统，采集药品研发、

生产、流通、使用等信息。药品上市许可持有人、药品生产企业、

药品经营企业和医疗机构应当按规定报送相关信息。 

国家对短缺药品根据短缺原因分级应对、分类处置。鼓励短

缺药品的研制和生产，对临床急需的短缺药品、防治重大传染病

和罕见病等疾病的新药予以优先审评审批。 

!"4"ZP#$EJÑÒ)  国家对短缺药品实行定点生

产，保障短缺药品的稳定生产和有效供应。国务院工业和信息化
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主管部门会同有关部门通过公开招标等方式，确定短缺药品定点

生产的企业、采购价格和供应区域。定点生产的具体办法由国务

院工业和信息化主管部门制定。 

!"4"ZU#$÷øÑÒC§¨)  发生灾情、疫情以及

其他突发事件时，国务院卫生健康主管部门可以会同有关部门协

调药品上市许可持有人、药品生产企业应急生产急需短缺药品，

协调海关办理急需短缺药品的进口。 

!"4*Z#$K¨×O)  对国内供应不足或者消耗稀缺

资源的药品，国务院可以限制或者禁止出口。 

!"4*Z"#$³¤LO»¼)  为了公共健康目的或者

在国家出现紧急状态时，国务院卫生健康主管部门根据疾病诊

断、治疗需要，提出专利强制许可的建议，由具备相应条件的企

业向国务院专利行政部门提出申请，国务院专利行政部门依据

《中华人民共和国专利法》第五十四条的规定，可以对取得专利

权的药品实施该专利的强制许可。国务院药品监督管理部门对授

予专利强制许可的药品按照规定优先审评审批。 

!"4*Z*#$�p+H÷)  国家促进生产药品急需和

新型药用原料、辅料、直接接触药品的包装材料和容器的研制和

生产，鼓励原料药生产企业向药品生产企业直接供应原料药。 

国务院有关部门跟踪监测原料药货源、库存和市场交易等情

况，及时发现、消除短缺风险，依法查处原料药垄断和不正当竞

争等违法行为。 
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!"4*Z3#$EÏ�M)  依法实行市场调节价的药品，

药品上市许可持有人、药品生产经营企业和使用单位应当按照公

平、合理和诚实信用、质价相符的原则制定价格，为用药者提供

价格合理的药品。 

药品上市许可持有人、药品生产经营企业和使用单位应当遵

守国务院价格主管部门关于药品价格管理的规定，明码标价，禁

止价格欺诈。 

!"4*Z8#$ÏNO-)  国务院市场监督管理等部门

加强药品价格监督检查，依法查处价格垄断、价格欺诈、不正当

竞争等违法行为，维护药品价格秩序。 

!"4*Z=#$,.PQÏNOR)  医疗保障部门集中

带量采购药品应当坚持需求导向、质量优先原则，以市场为主导

合理确定药品价格，建立健全药品价格监测体系，开展药品价格

成本调查，实施药品价格和招标采购信用评价，健全价格调整和

退出机制，保障药品质量和供应。 

!"4*ZF#$EJOR)  医疗保障部门实行药品价格

监测时，为掌握、分析药品价格变动和趋势，可以指定部分药品

上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业和医疗机构作为

价格监测定点单位；定点单位应当给予配合、支持，如实提供有

关信息资料。 

!"4*ZJ#$+,ST)  捐赠的药品应当是经国务院

药品监督管理部门批准上市的品种。捐赠方对捐赠药品的质量负
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责，受赠方对受赠药品的使用负责。 

受赠药品的运输、储存、分发应当符合药品质量管理的有关

要求，受赠的药品不得销售。 

 

第八章  监督管理 

!"4*ZP#$!"4*Z8#UI)  V药品管理法W

第一百二十四条第四项所称检验，是指《药品管理法》第六十八

条规定的检验。 

《药品管理法》第一百二十四条第五项所称禁止使用的药

品，是指已经上市的药品经上市后评价或者评估论证被国务院药

品监督管理部门禁止上市并注销该品种所有药品注册证书的药

品，或者国务院药品监督管理部门规定不得在中国境内上市的药

品。 

!"4*ZU#$XK@A>â�Y)  国务院药品监督管

理部门设立的审评检查分支机构，在授权范围内履行审评审批、

核查检查等监督管理职责。 

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门根据履行职

责的需要，经本级人民政府批准，可以设立派出机构，授权其履

行相关区域的药品监督管理职责，以自己名义开展监督检查、实

施行政处罚以及与行政处罚有关的行政强制措施。 

!"43Z#$#ZI³ZI[�Ø\])  职业化、专业

化药品检查员队伍实行分级分类管理。药品监督管理部门应当按
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照国务院药品监督管理部门的规定，严格检查员岗位准入标准，

强化检查员业务培训，提升检查员能力水平。 

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门应当根据监

管事权、药品产业规模及检查任务等，配备充足的检查员，保障

检查工作需要。有疫苗等高风险药品生产企业的地区，还应当配

备相应数量的具有疫苗等高风险药品检查技能和经验的检查员。 

检查员在现场检查中按程序形成的记录以及依法收集的材

料，可以作为行政执法的证据。 

!"43Z"#$O^-.#_)  药品监督管理部门和其

他部门在监督检查中可以行使下列职权： 

（一）进入药品研制、生产、经营、使用等活动场所以及为

药品研制、生产、经营、使用提供相关产品或者服务的生产经营

场所，实施现场检查、抽取样品； 

（二）查阅、复制、查封、扣押药品研制、生产、经营、使

用等文件和资料，以及相关合同、票据、账簿；或者要求其按照

指定的方式报送与被调查事件有关的文件和资料； 

（三）查封、扣押涉嫌违法或者有证据证明可能存在安全隐

患的药品，相关原料、辅料、直接接触药品的包装材料和容器，

以及用于违法活动的工具、设备； 

（四）查封从事违法活动的场所。 

进行监督检查时，应当出示执法证件，保守被检查单位的商

业秘密。 
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有关单位和个人应当对监督检查予以配合，按规定及时提供

相关文件和资料，不得隐瞒、拒绝、阻挠。 

!"43Z*#$+iNt@AO^[�)  国务院药品监

督管理部门组织对药物非临床安全性评价研究机构进行监督检

查。省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门对药物非临

床安全性评价研究机构开展日常监督检查，查处违法行为。 

国务院药品监督管理部门、卫生健康主管部门依职责对药物

临床试验机构进行监督检查。省、自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门、卫生健康主管部门依职责对本行政区域内的药物

临床试验机构开展日常监督检查，查处违法行为。 

!"43Z3#$+,j!`�[|)  药品质量抽查检验

应当遵循科学、规范、合法、公正原则。 

药品监督管理部门应当根据本地区药品监管的实际需要，制

定和实施药品质量抽查检验计划，明确购买样品的支付方式和支

付时限等。 

药品抽样应当由两名以上抽样人员，按照国务院药品监督管

理部门的规定实施。被抽样单位应当配合抽样人员进行抽样。被

抽样单位没有正当理由不予配合的，相关产品直接按照不符合要

求处理。国务院药品监督管理部门和被抽样单位所在地省、自治

区、直辖市人民政府药品监督管理部门可以对被抽样单位采取暂

停生产、销售、使用、进口等控制措施。 

根据监督管理需要，药品监督管理部门可以对原料药、相关
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辅料、直接接触药品的包装材料和容器质量进行抽查检验。 

!"43Z8#$+,`�a|)  被抽样单位或者药品标

示的药品上市许可持有人对药品检验机构的检验结果有异议的，

可以自收到药品检验结果之日起 7 日内提出复验申请。 

申请复验的，应当按照规定向复验机构预先支付药品复验检

验费用。复验结论与原检验结论不一致的，复验检验费用由原药

品检验机构承担。 

药品检验机构应当在收到复验申请之日起 7 个工作日内对

资料进行审核，符合要求的予以受理，并在 2 个工作日内告知申

请复验单位、报告组织抽查检验的药品监督管理部门。 

国务院药品监督管理部门规定不得复验的，不予复验。 

!"43Z=#$+,j!bÌ)  国务院和省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门应当定期发布药品质量抽查

检验结果。 

药品质量抽查检验结果应当包括被抽检药品的品名及标示

药品上市许可持有人、检品来源、标示生产企业、生产批号、药

品规格、检验机构、检验依据、检验结论、不符合规定项目等内

容。药品质量抽查检验结果发布不当的，发布部门应当自确认不

当之日起 5 日内，在原范围内予以更正。 

药品质量抽查检验结果可以作为药品监督管理部门认定药

品质量的依据。 

!"43ZF#$cd[|�&)  对有掺杂、掺假嫌疑的
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药品，按照药品标准规定的检验项目和检验方法无法检验的，药

品检验机构可以使用国务院药品监督管理部门批准的补充检验

项目和检验方法进行检验；使用补充检验项目、检验方法得出的

检验结论，可以作为认定药品质量的依据。 

!"43ZJ#$+,`[efûNt)  根据监管工作需

要，针对药品可能存在的质量问题，药品检验机构可以开展探索

性研究，为进一步提升药品质量水平、加强药品监管提供技术支

持。 

!"43ZP#$e9gÃ�ß,�À)  药品监督管理部

门开展监督检查时，被检查单位应当及时按照药品监督管理部门

要求，明确检查现场负责人，开放相关场所或者区域，配合对相

关设施设备的检查，保持正常生产经营状态，提供真实、有效、

完整的文件、记录、票据、凭证、电子数据等相关材料，如实回

答检查人员的询问。 

对药品监督管理部门依法开展的许可检查或者是否符合相

关质量管理规范的检查予以拒绝或者不予配合，造成无法完成检

查工作的，相关检查内容直接以不符合规定和规范要求处理。 

!"43ZU#$:h[�)  药品监督管理部门依据《药

品管理法》第九十九条进行延伸检查时，被检查单位和个人应当

及时按照药品监督管理部门要求，配合开展现场检查，提供真实、

有效、完整的文件、记录、票据、凭证、电子数据等相关材料，

如实回答检查人员的询问。被检查单位和个人拒绝或者不予配
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合，造成无法完成检查工作，药品生产经营企业不能证明相关生

产经营活动符合法定要求的，相关检查内容直接以不符合规定和

规范要求处理。 

延伸检查中发现被检查单位和个人存在违法违规行为，依法

应当由市场监督管理等部门处理的，药品监督管理部门应当及时

通报。 

!"48Z#$O^[�É�.I¦)  药品监督管理部门

通过监督检查发现药品研制、生产、经营、使用活动或者上市后

管理不符合要求，有证据证明可能存在安全隐患的，可以依法采

取下列措施，记入药品安全信用档案： 

（一）依据风险相应采取告诫、约谈、限期整改等措施，要

求及时消除安全隐患； 

（二）药品存在质量问题或者其他安全隐患，药品上市许可

持有人应当依法召回药品而未召回的，省、自治区、直辖市人民

政府药品监督管理部门应当责令其召回； 

（三）发现存在重大安全隐患或者有证据证明可能存在重大

安全隐患的，采取暂停药物临床试验或者暂停药品生产、销售、

使用、进口等措施； 

（四）发现存在重大违法行为和重大安全隐患，可能严重危

害公众健康，或者涉嫌犯罪的，国务院和省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门决定不准涉嫌违法人员和涉嫌违法单

位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接
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责任人员出境，并通报出入境管理机关； 

（五）其他依法可以采取的监督管理措施。 

发现重大药品质量安全风险的，药品监督管理部门应当及时

向地方人民政府和上一级人民政府药品监督管理部门报告。 

发现药品生产经营企业存在严重违法行为的，应当依法查

处，并按规定列入失信名单。 

!"48Z"#$;<ij)  药品监督管理部门根据监督

管理情况，可以约谈有关单位和个人，有关单位和个人应当予以

配合。当事人应当根据约谈内容及时采取措施，并报告药品监督

管理部门。当事人未及时采取措施的，药品监督管理部门可以公

开约谈内容并采取其他监督管理措施。 

约谈，是指药品监督管理部门对存在安全隐患的药品生产经

营企业，约见企业法定代表人或者主要负责人，指出问题、明确

要求、督促整改的行政指导行为。 

!"48Z*#$klÖ×)  药品监督管理部门采取暂停

生产、销售、使用、进口等措施的，应当责令药品生产经营企业

采取有效措施，消除安全隐患。药品生产经营企业消除安全隐患，

经药品监督管理部门综合评估符合相关要求的，应当解除暂停药

品生产、销售、使用、进口等风险控制措施。 

!"48Z3#$�mno)  药品监督管理部门依法采取

查封扣押措施的，查封扣押期限不得超过 90 日；情况复杂的，

经药品监督管理部门负责人批准，可以延长 30 日。 
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!"48Z8#$GHb0pZqrs)  药品行政许可的

审批结果应当依法公开，审评审批进程应当允许申请人查询。 

未经申请人同意，药品监督管理部门、专业技术机构及其工

作人员不得披露申请人提交的商业秘密、未披露信息或者保密商

务信息，法律另有规定或者涉及国家安全、重大社会公共利益的

除外。 

!"48Z=#$+,tuÍv÷ø�.)  发生与药品质

量有关的药品安全事件，药品上市许可持有人、药品生产企业应

当立即对有关药品及其原料、辅料以及直接接触药品的包装材料

和容器、相关生产线等采取封存等控制措施，立即开展应对处置，

防止危害扩大，查找、分析原因，并报告所在地省、自治区、直

辖市人民政府药品监督管理部门；药品经营企业和使用单位应当

立即封存相关药品，采取追回药品等有效措施防止危害扩大，并

报告所在地药品监督管理部门等部门。 

药品监督管理部门应当在接到报告后 24 小时内报告当地人

民政府，同时报告上一级人民政府药品监督管理部门。 

县级以上人民政府应当按照药品安全事件应急预案，立即组

织开展应对处置工作w 

!"48ZF#$+,O-xy)  依据《药品管理法》和

本条例的规定进行药品注册等，可以收取费用。具体收费项目、

标准分别由国务院财政部门、价格主管部门按照国家有关规定制

定。 
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!"48ZJ#$�±+,��Óz)  具有下列情形之一

的，国务院药品监督管理部门可以注销药品注册证书，并予以公

布： 

（一）药品上市许可持有人自行提出注销药品注册证书的； 

（二）不予再注册或者药品注册证书有效期届满未申请再注

册的； 

（三）药品上市许可持有人的药品注册证书、药品生产许可

证等行政许可被依法吊销或者撤销的； 

（四）按照《药品管理法》第八十三条的规定，疗效不确切、

不良反应大或者因其他原因危害人体健康的； 

（五）按照《疫苗管理法》第六十一条的规定，经上市后评

价，预防接种异常反应严重或者其他原因危害人体健康的； 

（六）按照《疫苗管理法》第六十二条的规定，经上市后评

价发现该疫苗品种的产品设计、生产工艺、安全性、有效性或者

质量可控性明显劣于预防、控制同种疾病的其他疫苗品种的； 

（七）未按照药品批准证明文件要求或者药品监督管理部门

要求在规定时限内完成相应研究工作且无合理理由的； 

（八）其他依法应当注销药品注册证书的情形。 

!"48ZP#$�±$%@AO9�b{|)  具有下列

情形之一的，省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门可

以注销医疗机构制剂批准文号，并予以公布： 

（一）医疗机构自行提出注销的； 
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（二）不予再注册或者批准文号有效期届满未申请再注册

的； 

（三）医疗机构依法终止的； 

（四）市场上已有供应的品种的； 

（五）其他依法应当注销批准文号的情形。 

!"48ZU#$�±+,ÑÒäå»¼Ó)  具有下列情

形之一的，药品监督管理部门可以注销药品生产许可证、药品经

营许可证或者医疗机构制剂许可证，并予以公布： 

（一）药品生产企业、药品经营企业或者医疗机构主动申请

注销的； 

（二）不予重新发证或者许可证有效期届满未申请重新发证

的； 

（三）企业或者医疗机构依法终止的； 

（四）许可证依法被吊销或者撤销的； 

（五）药品经营企业终止经营药品或者未报告关闭 12 个月

以上的； 

（六）其他依法应当注销行政许可的情形。 

!"4=Z#$}~Ö:;)  提出再注册或者重新发证申

请的时间不符合本条例规定，但提出申请时许可证有效期尚未届

满的，相关许可证到期后不得继续生产经营。药品监督管理部门

准予再注册或者重新发证的，从准予许可之日起，方可生产经营。 

!"4=Z"#$e9�&��Í�&(��)  药品监督



 —— 51 —
— 

管理部门发现药品违法行为涉嫌犯罪的，应当及时将案件移送公

安机关。相关违法行为依法应当予以警告、通报批评、暂扣或者

吊销许可证件、降低资质等级、限制开展生产经营活动、责令停

产停业、责令关闭、限制从业的，药品监督管理部门可以同时依

法予以行政处罚；因案件处理确需先予以罚款的，经商公安机关、

人民检察院同意，可以依法予以罚款。药品监督管理部门的行政

处罚，不影响涉嫌犯罪行为的调查处理。 

对依法不需要追究刑事责任或者免予刑事处罚，但应当追究

行政责任的，公安机关、人民检察院、人民法院应当及时将案件

移送药品监督管理部门。作出刑事处罚后，仍需追究其行政责任

的，公安机关、人民检察院、人民法院应当及时将案件移送药品

监督管理部门。 

各级药品监督管理部门、公安机关、人民检察院应当积极建

设行政执法与刑事司法衔接信息共享平台，并推动建立信息共

享、联合督办、沟通协作等案件查办联动机制。 

!"4=Z*#$�[O�)  药品监督管理部门在行政执

法中发现工作人员涉嫌滥用职权、徇私舞弊、玩忽职守以及其他

不依法履行职责或者履行职责不力等违法违纪线索的，应当按照

行政执法与纪检监察监督贯通协同机制要求，及时将线索和证据

材料移送相关纪检监察机关，依法协助和配合纪检监察机关开展

调查处理工作。 
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第九章  法律责任 

!"4=Z3#$±²ùú+,)  药品经营企业通过网络

零售国务院药品监督管理部门规定不得网络零售药品的，依照

《药品管理法》第一百一十五条进行处罚。 

!"4=Z8#$opqr�M)  辅料、直接接触药品的

包装材料和容器不符合国家药品标准或者药品注册标准中相关

质量要求的，没收违法产品和违法所得，并处货值金额 10 倍以

上 20 倍以下的罚款，货值金额不足 5000 元的，按 5000 元计。 

上述不符合标准的产品已用于生产药品，尚不构成假药或者

劣药的，相关药品依照《药品管理法》第八十二条的规定处理；

违反药品生产质量管理规范的，依照《药品管理法》第一百二十

六条的规定给予处罚。 

!"4=Z=#$}ä�b��(�M)  国务院药品监督

管理部门规定相关变更应当经过许可，药品生产企业、药品经营

企业和医疗机构未经许可变更药品生产经营相关事项的，由原发

证部门责令限期补办变更手续，并依照《药品管理法》第一百一

十五条的规定给予处罚。 

!"4=ZF#$Ã��abQR(�M)  生产没有国家

药品标准的中药饮片，不符合省、自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门制定的炮制规范，或者医疗机构不按照省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门批准的标准配制制剂的，依照

《药品管理法》第一百一十七条、第一百一十八条的规定给予处
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罚。 

!"4=ZJ#$�+­®&�;<>���j!(�E)   

《药品管理法》第一百一十七条第二款规定的不影响安全性、有效

性，是指中药饮片符合《药品管理法》第九十八条第三款第（七）

项规定的情形，但不符合药品标准的项目为性状项中的大小、表面

色泽或者检查项中的水分、灰分、药屑杂质，且与药品标准要求的

差异在省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门规定的范围

之内。 

!"4=ZP#$ÃËð�� pC�,(�M)  在疫苗

以外的其他药物临床试验、产品上市许可申请或者药品生产经营

许可、医疗机构制剂许可、麻醉药品和精神药品进出口许可申请

过程中，申请人提供虚假的证明、数据、资料、样品或者有其他

欺骗行为的，相关申请不予批准，依照《药品管理法》第一百二

十三条予以处罚。申请人指定的代理人伪造证明、数据、资料、

样品或者有其他欺骗行为的，相关申请不予批准，对申请人、代

理人依照《药品管理法》第一百二十三条予以处罚。 

药物非临床研究质量管理规范认证过程中，申请人提供虚假

申请材料的，依照《药品管理法》第一百二十三条予以处罚。 

!"4=ZU#$Ã��z��ÑÒ[|��(�M)  无

生产检验记录或者故意损毁生产检验记录的，依照《药品管理法》

第一百二十四条的规定给予处罚。 

!"4FZ#$}��+iÁÂj!-.QR(�M)  药
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品上市许可持有人或者其他单位未遵守药物警戒质量管理规范

的，依照《药品管理法》第一百二十六条规定处罚。 

!"4FZ"#$}��j!-.QR(�E)  药品上市

许可持有人或者其他单位的研制或者生产经营活动不符合相关

质量管理规范中的一般项目要求，药品监督管理部门认定整改后

可以符合要求的，不予处罚。研制或者生产经营活动不符合质量

管理规范中的重点项目和关键项目要求的，应当按程序责令整

改；其中质量管理体系无法有效实施、不符合质量管理规范的基

本要求的，应当依照《药品管理法》第一百二十六条的规定予以

处罚。 

药品监督管理部门在许可检查中发现研制或者生产经营活

动不符合质量管理规范中的重点项目和关键项目规定的，责令整

改，按规定暂不予许可或者不予许可，可以不予处罚。 

药物临床试验机构监督检查过程中，发现不符合备案条件或

者不适宜继续承担药物临床试验的，取消其药物临床试验机构或

者相关临床试验专业的备案，1 年内不得办理备案。 

!"4FZ*#$ÃqÝ>aÞ>�Õz�,&(�M)  药

品生产企业、药品经营企业生产、经营的药品及医疗机构配制的

制剂，其包装、标签、说明书违反《药品管理法》及本条例规定

的，依照《药品管理法》第一百二十八条的规定给予处罚。 

!"4FZ3#$Ã�"8�O9(�M)  未经批准，医

疗机构擅自使用其他医疗机构配制的制剂的，依照《药品管理法》
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第一百二十九条的规定给予处罚。 

!"4FZ8#$���e�M)  有下列情形之一的，由

药品监督管理部门没收违法生产经营使用的药品，并处违法生产

经营使用药品货值金额 10 倍以上 20 倍以下罚款；货值金额不足

10 万元的，按 10 万元计算；情节严重的，责令停产停业整顿直

至吊销药品批准证明文件、药品生产许可证、药品经营许可证，

对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人

员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入

30%以上 3 倍以下罚款，10 年内禁止其从事药品生产经营活动：    

（一）药品监督管理部门责令暂停生产、经营、进口、使用

后，仍拒不停止生产、经营、进口、使用的； 

（二）拒不执行药品监督管理部门责令开展的药品上市后评

价的。 

!"4FZ=#$Ã+��~QE2ß��(�M)  依法

经过资格认定的药师或者其他药学技术人员未按照《药品管理

法》的规定调配处方的，由药品监督管理部门、卫生健康主管部

门按照职责分工，责令暂停 6 个月以上 1 年以下执业活动，可以

并处 1 千元以上 2 万元以下罚款，并由所在单位或者其上级单位

给予纪律处分；情节严重的，吊销其执业证书。 

!"4FZF#$��)  违反《药品管理法》和本条例的

规定，有下列行为之一的，由药品监督管理部门在《药品管理法》

和本条例规定的处罚幅度内从重处罚： 
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（一）生产、销售、使用以孕产妇、儿童为主要使用对象的

假药、劣药的； 

（二）生产、销售、使用的生物制品属于假药、劣药的； 

（三）生产、销售、使用假药、劣药，造成人员伤害后果的； 

（四）生产、销售、使用假药、劣药，经处理后再犯的。 

!"4FZJ#$��é���)  药品上市许可持有人、

药品生产企业、药品经营企业、医疗机构依照《药品管理法》第

八十二条第一款的规定停止生产、经营，实施药品召回，或者采

取其他有效措施减轻或者消除药品安全风险，未造成危害后果

的，可以从轻或者减轻处罚。 

!"4FZP#$����)  违法行为轻微并及时改正，

没有造成危害后果的，不予行政处罚。初次违法且危害后果轻微

并及时改正的，可以不予行政处罚。 

当事人有证据足以证明已经完全履行职责、没有主观过错，

没有造成危害后果或者危害后果显著轻微的，不予行政处罚。 

对当事人的违法行为依法不予行政处罚的，药品监督管理部

门应当对当事人进行教育。 

!"4FZU#$ ¡��)  药品经营企业、医疗机构未

违反《药品管理法》和本条例的有关规定，并有充分证据证明其

不知道所销售或者使用的药品是假药、劣药的，应当收缴其销售

或者使用的假药、劣药和违法所得；可以免除行政处罚。 

!"4JZ#$j![|ËÌ)  根据《药品管理法》第九
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十八条第二款第（四）项认定为假药的，以及根据《药品管理法》

第九十八条第三款第（三）项至第（五）项认定为劣药的，不需

要对涉案药品进行检验。根据《药品管理法》第九十八条其他项

规定认定为假药或者劣药，有原料、辅料采购和使用记录、投料

记录等证据充分证明药品不符合法律法规和标准规定的，可以不

对涉案药品进行检验。 

!"4JZ"#$�&¢£)  认定违法所得，应当以药品

上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业和医疗机构违法

生产、销售药品或者提供服务所获得的全部收入计算，当事人已

经缴纳的税款、社会保险资金等国家规定必须缴纳的款项，可以

扣除。 

!"4JZ*#$¤1¥;�)  《药品管理法》规定的主

要负责人，是指全面负责企业的组织和运行管理、能够实际支配

公司行为的人。企业的实际控制人是法人的，主要负责人是指实

际控制人的主要负责人。 

!"4JZ3#$6¦§�)  下列情形，属于《药品管理

法》规定的情节严重： 

（一）多次被处罚且无悔改意愿的； 

（二）造成严重后果的； 

（三）造成重大社会影响的； 

（四）抗拒、逃避药品监督管理部门及其工作人员依法行使

监督检查、调查职权行为，或者伪造、销毁、隐匿有关证据材料
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的； 

（五）擅自动用查封、扣押物品，导致产品难以追缴、危害

难以消除或者造成严重后果的； 

（六）其他严重违反《药品管理法》的情形。 

!"4JZ8#$¨©ª«)  根据《药品管理法》第一百

一十八条、第一百二十二条、第一百二十三条以及第一百二十四

条的规定，药品监督管理部门认为应当依法予以行政拘留的，应

当将案件相关材料移交同级公安机关，提出建议予以行政拘留的

书面意见；公安机关应当转管辖地公安机关按程序作出行政拘留

的决定并执行。 

!"4JZ=#$¬xi,(�.)  依照《药品管理法》

和本条例的规定没收的物品，由药品监督管理部门按照规定监督

处理。 

!"4JZF#$­âèéÑÒäåRç)  按照《药品管

理法》和本条例规定可以吊销药品生产经营许可证，药品监督管

理部门认为违法行为仅涉及部分产品或者生产经营活动、尚不足

以或者无需吊销全部许可证的，可以作出部分核减生产经营范围

的决定。 

!"4JZJ#$ùZ�®¯°Ö)  药品监督管理部门依

据《药品管理法》和本条例规定作出禁止相关责任人员一定期限

从事药品生产经营活动的，具体期限从行政处罚决定生效之日起

计算；相关责任人员被处以行政拘留或者拘役、有期徒刑的，期
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限从行政拘留或者相关刑事处罚执行完毕次日起计算。 

!"4JZP#$Ã±²��(�M)  药品监督管理部门

及其工作人员违反规定，泄露未披露试验数据或者其他数据，造

成申请人损失的，由药品监督管理部门依法承担赔偿责任；药品

监督管理部门赔偿损失后，应当责令故意或者有重大过失的工作

人员承担部分或者全部赔偿费用，并对直接责任人员依法给予行

政处分。 

 

第十章  附  则 

!"4JZU#$K¨-.)  出口的药品应当符合进口国

（地区）的标准或者合同要求。 

!"4PZ#$#i�À)  中华人民共和国缔结或者参加

的国际条约同《药品管理法》和本条例有不同规定的，适用国际

条约规定，但中华人民共和国声明保留的条款除外。 

!"4PZ"#$Ñæ³´)  本条例自×年×月×日生效。 


