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内容概要

由邵蓉主编的《药品监管相关政策法规》为食品药品法律法规全书系列的药品监管相关政策法规分册
，对目前药品监管领域的基本药物制度、药品召回制度、执业药师制度等制度进行了梳理，并汇集整
理了其他相关管理法律法规；《药品监管相关政策法规》还总结了中药品种保护等的申请流程，是行
政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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章节摘录

版权页：   插图：   [关联条文] 《GSP检查员管理办法》：GSP检查员管理规定 第十五条 【药品分类管
理制度】 国家实行处方药和非处方药分类管理制度。
国家根据非处方药品的安全性，将非处方药分为甲类非处方药和乙类非处方药。
 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。
经营乙类非处方药的药品零售企业，应当配备经设区的市级药品监督管理机构或者省、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。
 [关联条文] 《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》：处方药和非处方药的分类管理规定 《药品
流通监督管理办法》第18条：药品零售企业处方药销售的药学技术人员在场规定 《处方药与非处方药
流通管理暂行规定》：处方药与非处方药流通有关规定 《非处方药专有标识管理规定》：非处方药标
识规定 《关于做好处方药与非处方药分类管理实施工作的通知》：分类管理实施的要求 第十六条 【
药品经营许可证的变更申请】 药品经营企业变更《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；未经批准，不得变更许可事项。
原发证机关应当自收到企业申请之日起15个工作日内作出决定。
申请人凭变更后的《药品经营许可证》到工商行政管理部门依法办理变更登记手续。
 [关联条文] 《药品经营许可证管理办法》第13～18条：药品经营许可变更的详细规定 第十七条 【药
品经营许可证的效期与续展】 《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，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《药品经营许可证》。
 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。
 [关联条文] 《药品经营许可证管理办法》第19条：《药品经营许可证》效期和续展规定 第十八条 【
城乡集贸市场药品销售规定】 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，当地药品
零售企业经所在地县（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，可以在该
城乡集市贸易市场内设点并在批准经营的药品范围内销售非处方药品。
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编辑推荐

《药品监管相关政策法规》主编邵蓉正是适应这种需要，检索国家发展改革委员会、卫生部、国家食
品药品监督管理局等相关监管部门发布的全部文件，剔除已经失效的文件，收录最新发布的文件，最
终形成了《药品监管相关政策法规》。
在药品监管法律体系日渐完善的过程中，药品监管法规文件的快速更新、体系的日益庞大，经常遇到
查找不全、无法确定是否有效的情况，迫切需要对现有的药品监管法律法规体系进行系统梳理，以方
便药品监管部门及行政相对人查阅。
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