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《药品管理法》概述01



01 保障公众用药安全
通过制定严格的药品管理制度，确保药品质量，

保障公众用药安全。

02 促进医药产业健康发展

规范药品市场秩序，鼓励医药产业创新，推动医

药产业高质量发展。

03 完善药品监管体系
加强药品监管力度，完善药品监管体系，提高药

品监管效能。

立法背景与意义



人民健康至上01

把保障人民健康作为首要任务，确保药品安全、

有效、经济、适当。

02 风险管理
对药品实行全生命周期管理，加强风险评估和预

警，及时发现和控制药品安全风险。

03
社会共治
政府、企业、社会组织和公众共同参与药品治理，

形成社会共治格局。

药品管理基本原则



适用对象

包括药品研制、生产、经营、使用单位及其从业人员，

以及药品监督管理部门及其工作人员。

适用范围

适用于在中华人民共和国境内从事药品研制、生产、经

营、使用和监督管理等活动。

适用范围及对象
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1

2

3

介绍药品生产许可制度的背景、意义和实施情况。

药品生产许可制度概述

详细阐述药品生产许可证的申请条件、申请流程

和审批标准。

药品生产许可证的申请与审批

说明药品生产许可证变更和注销的情形、程序和

要求。

药品生产许可证的变更与注销

生产许可制度



质量管理体系的建立与实施
详细阐述质量管理体系的建立步骤、实施要点和关键控制点。

质量管理体系的评价与改进
说明质量管理体系评价的方法和标准，以及持续改进的思路和措施。

质量管理体系概述
介绍质量管理体系的概念、作用和在药品生产企业中的实施情况。

质量管理体系建设



原料储存规范

详细阐述原料储存的设施

要求、分类储存、标识管

理等规范。

原料采购规范

介绍原料采购的原则、供

应商选择和评价、采购合

同管理等要点。

原料质量控制

说明原料质量检验的方法、

标准和不合格品的处理措

施。

原料采购与储存规范
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经营许可制度

药品经营许可证制度

药品经营企业必须依法取得药品经营

许可证，并按照许可范围经营药品。

许可条件与程序

介绍取得药品经营许可证的条件、申

请材料和审批程序。

许可证变更与注销

说明药品经营许可证变更、注销的情

形和办理流程。



强调对药品供应商资质进
行严格审查，确保供应商
具备合法经营资格。

供应商资质审查 购进渠道合规性 销售流向追踪

要求药品经营企业必须从
具有合法资质的药品生产、
经营企业购进药品。

建立药品销售流向追踪制
度，确保药品流向清晰、
可追溯。

030201

购销渠道合规性审查
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