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附附附附 錄錄錄錄 

 

国家食品药品监督管理总局关于贯彻实施新修订国家食品药品监督管理总局关于贯彻实施新修订国家食品药品监督管理总局关于贯彻实施新修订国家食品药品监督管理总局关于贯彻实施新修订《《《《药品经营质量管理规范药品经营质量管理规范药品经营质量管理规范药品经营质量管理规范》》》》的通知的通知的通知的通知 

食药监药化监食药监药化监食药监药化监食药监药化监〔〔〔〔2013〕〕〕〕32 号号号号 

 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），新疆生产建设兵团食品药品监

督管理局： 

 

  新修订的《药品经营质量管理规范》（以下简称药品 GSP）已发布施行。根据《中华人民共

和国药品管理法》有关规定和《国家药品安全“十二五”规划》的总体要求，国家食品药品监督

管理总局要求，在 2015年年底前完成新修订药品 GSP的实施工作。为顺利推进此项工作，现

将有关事项通知如下： 

 

  一、提高思想认识，做好学习宣传贯彻工作 

 

  贯彻实施新修订药品 GSP，是规范药品流通秩序，提高药品经营管理和服务水平，维护公

众健康权益的重要措施。各级食品药品监管部门务必充分认识贯彻实施新修订药品 GSP的重要

性和紧迫性，切实加强组织领导、明确工作责任、落实实施方案，推进工作有序开展。要组织

相关监管人员认真学习新修订药品 GSP，掌握内容，抓住关键，把握要点。要利用多种形式积

极向社会进行宣传，使公众了解到新修订药品 GSP对于保障药品安全、规范药品流通秩序的重

要意义；使企业认识到新修订药品 GSP对于促进行业结构调整、推动产业升级的重要作用，营

造实施工作的良好氛围。要加强调查研究，摸清辖区内药品经营企业现状及问题，有针对性地

采取措施，促进企业按照新修订药品 GSP要求进行改造，在规定时限内完成实施工作。 

 

  二、调整工作思路，做好职能转换工作 

 

  根据《国务院办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局主要职责内设机构和人员编制规

定的通知》（国办发〔2013〕24 号）的要求，药品经营行政许可与药品经营质量管理规范认证

两项行政许可将逐步整合为一项行政许可。此次新修订药品 GSP的实施是推动职能转变的良好

契机，职能转变的要求也为顺利实施新修订药品 GSP提供了有力的支持。要充分利用这一机遇，

做好两项行政许可行为的整合工作。从现在起，药品经营企业的《药品经营许可证》或《药品

经营质量管理规范认证证书》任何一证到期的，均以新修订药品 GSP为标准，对批发企业、零

售企业组织检查，符合要求的，换发《药品经营许可证》，并发放《药品经营质量管理规范认证

证书》。 2013年 12月 31 日前，证书到期但无法完成改造的，可以依申请，对证书有效期给予

不超过 2014年 6 月 30日的延续。 
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  三、明确时限要求，抓好分步实施工作 

 

  为积极、稳妥地推进新修订药品 GSP的贯彻实施，各地应当结合两项许可的整合工作并按

照以下时限要求，制定具体工作方案，分步实施。 

 

  （一）自 2013年 7 月 1 日起，新开办药品经营企业，以及药品经营企业申请新建（改、扩

建）营业场所和仓库应当符合新修订药品 GSP的要求, 符合条件的发放《药品经营许可证》和

《药品经营质量管理规范认证证书》。 

 

  （二）2014年 12月 31 日前，经营疫苗、麻醉药品和精神药品以及蛋白同化制剂和肽类激

素的批发企业、经批准可以接受药品委托储存配送的批发企业，应当符合新修订药品 GSP要求，

符合条件的换发《药品经营许可证》和《药品经营质量管理规范认证证书》；不符合条件的，核

减其相应经营范围或取消其被委托资格。 

 

  （三）2015年 12 月 31 日前，所有药品经营企业无论其《药品经营许可证》和《药品经营

质量管理规范认证证书》是否到期，必须达到新修订药品 GSP的要求。自 2016年 1 月 1 日起，

未达到新修订药品 GSP要求的，不得继续从事药品经营活动。 

 

  四、统筹规划部署，务求贯彻实施工作取得实效 

 

  省级食品药品监管部门要把新修订药品 GSP贯彻实施工作作为当前和今后一个时期监管工

作的一项重点任务来抓，摆上重要位置，列入议事日程。要深入开展调查研究，找准影响工作

开展的矛盾和问题，结合辖区实际制定具体工作方案，采取切实措施，统筹规划安排。要切实

加强检查员队伍建设，大力开展检查员以及相关监管人员培训，努力提高药品 GSP检查工作质

量。要做好辖区内药品经营企业的宣传、教育和培训工作，对企业进行分类指导，创造良好的

工作环境。要严格执行标准，依法开展认证和检查工作，对那些经营条件差，管理不规范，扰

乱市场秩序的药品经营企业，要坚决清退出市场。要严肃工作纪律，对不认真履行职责，造成

新修订药品 GSP实施工作开展不力的，要坚决予以纠正，并严肃追究相关部门和人员的责任。 

 

  为保证各地贯彻实施新修订药品 GSP工作的顺利开展，总局将加强政策研究和指导，协调

有关部门，在从事基本药物配送、承担国家医药储备、选择医保定点药店等方面出台相应鼓励

政策；探索建立药品经营企业分级分类管理制度，完善执业药师制度；加快出台实施新修订药

品 GSP的配套文件；积极做好培训工作。总局将加强对各地实施工作的督促、检查和指导。各

地在工作中遇到的问题请及时向总局报告。 

 

 

                            国家食品药品监督管理总局 

                              2013年 6 月 24日 

 


