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中华人民共和国主席令

第十八号

《中华人 民共和 国药品管理法》 已由中华人 民共和国第六届全国人民代表大会

常务委员会第七次会议于 年 月 日通过
,

现予公布
,

自  !年 月 日起施行
。

中华人 民共和 国主席 李先念
, , 。 年 月 。日

霍
颤

‘

“
, , , , , , 二烈赢豁赢窥赢赢赢赢赢赢赢赢碱赫碰娜赫苍

七 中华人民共和国药品管理法

一九八四 年九月二十日第六届全国人民代表大会常务委员会第七次会议通过

产

第一章 总 则

第一条 为加强药品监督 管理
,

保证药品质

量
,

增进药品疗效
,

保障人民用药安全
,

维护人民

身体健康
,

特制定本法
。

第二条 国务院卫生行政部门主管全国药品监

督管理工作
。

第三条 国家发展现代药和传统药
,

充分发挥

其在预防
、

医疗和保健中的作用
。

国家保护野生药材资源
,

鼓励培育中药材
。

第二章 药品生产企业的甘理

第四条 开办药品生产企业必须由所在省
、

自

治区
、

直辖市药品生产经营主管部门审查同意
,

经

所在省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门审核批准
,

并发给 《药品生产企业许可证 》
。

无 《药品生产企

业许可证 》的
,

工商行政管理部门不得发给 《营业

执照 》
。

《药品生产企业许可证 》应当规定有效期
,

到

期重新审查发证
。

具体办法由国务院卫生行政部门

规定
。

第五条 开办药品企业必须具备以下条件

一
、

具有与所生产药品相适应的药师或者助理

工程师以上技术人员及技术工人
。

中药饮片加工企业没有药师或者助理工程师以

上技术人员的
,

配备熟悉药性并经县级以上卫生行

政部门审查登记的药工人员
。

二
、

具有与所生产药品相适应的厂房设施和卫

生环境
。

三
、

具有能对所生产药品进行质量检验的机构

或者人员以及必要的仪器设备
。

第六条 药品必须按照工艺规程进行生产
,

生

产记录必须完整准确
。

中药饮片的炮制
,

必须符合 《中华人民共和国

药典 》或者省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门制定

的 《炮制规范 》的规定
。

第七条 生产药品所需的原料
、

辅料以及直接

接触药品的容器和包装材 料
,

必须 符合 药用的要

求
。

第八条 药品出厂前必须经过质量检验 , 不符

合标准的
,

不得出厂
。

第九条 药品生产企业必须按照国务院卫生行

政部门制定的 《药品生产质量管理规范 》的要求
,

制定和执行保证药品质量的规章制度和卫生要求
。

袅
第三章 药品经营企业 的管理

第十条 开办药品经营企业必须由所在地药品

生产经营主管部门审查同意
,

经县级以上卫生行政
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部门审核批准
,

并发给 《药品经营企业许可证 》
。

无 《药品经营企业许可证 》的
,

工商行政管理部门

不得发给 《营业执照 》
。

《药品经营企业许可证 》应当规定有效期
,

到

期重新审查发证
。

具体办法由国务院卫生行政部门

规定
。

第十一条 开办药品经营企业必须具备以下条

件

一
、

具有与所 经营药品相 适应 的药学技术人

员
。

经营中药的企业和兼营药品的企业没有药学技

术人员的
,

配备熟悉所经营药品的药性并经县级以

上卫生行政部门审查登记的药工人员
。

二
、

具有与所经营药品相适应的营业场所
、

设

备
、

仓储设施和卫生环境
。

第十二条 收购药品
,

必须进行质量验收 , 不

合格的
,

不得收购
。

第十三条 销售药品必须准确无误
,

并正确说

明用法
、

用量和注意事项 , 调配处 方 必须经过核

对
,

对处方所列药品不得擅自更改或者代用
。

对有

纪伍禁忌或者超剂量的处方
,

应当 拒 绝调配 , 必

要时
,

经处方医生更正或者重新签字
,

方可调配
。

销售地道中药材
,

必须标明产地
。

第十四条 药品仓库必须制定和执行药品保管

制度
,

采取必要的冷藏
、

防潮
、

防虫
、

防鼠等措施
。

药品入库和出库必须执行检查制度
。

第十五条 城乡集市贸易 市 场可 以 出售中药

材
,

国家另有规定的除外
。

城乡集市贸易市场 不得 出瞥中药材 以外的药

品
,

持有 《药品经营企业许可证 》的除外
。

床需要并按照规定进行质量检验
,

合格的
,

凭医生

处方使用
。

医疗单位配制的制剂
,

不得在市场销售
。

第二
一 一

条 医疗单位购进药品
,

必须执行质量

验收制度
。

第四章 医疗单位的药荆 理

第十六条 医疗单位必须配备与其医疗任务相

适应的药学技术人员
,

非药学技术人员不得直接从

事药剂技术工作
。

第十七条 医疗单位配制制剂必须经所在省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部 门审查 批 准
,

并 发给

《制荆许可证 》
。

《制剂许可证 》应当规定有效期
,

到期重新审

查发证
。

具体办法由国务院卫生行政部门规定
。

第十八条 医疗单位配制制剂必须具有能够保

证制剂质量的设施
、

检验仪器和卫生条件
。

第十九条 医疗单位配制的制剂
,

必须根据临

第五章 药品的, 理

第二十一条 国家鼓励研究
、

创制新药
。

研制新药
,

必须按照规定向国务院卫生行政部

门或者省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门报送研制方

法
、

质量指标
、

药理及毒理试验结果等有关资料和样

品
。

经批准后
,

方可进行临床试验或者临床验证

完成临床试验或者临床验证通过鉴定的新药
,

由国务院卫生行政部门批准
,

发给证书
。

第二十二条 生产新药
,

必须经国务院卫生行

政部门批准
,

并发给批准文号
。

但是
,

生产中药饮

片除外
。

生产已有国家标准或者省
、

自治区
、

直辖市标

准的药品
,

必须经省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部

门征求同级药品生产经营主 管部门意见 后审核批

准
,

并发给批准文号
。

但是
,

生产中药饮片除外
。

第二十三条 药品必须符合国家药品标准或者

省
,

自治区
、

直辖市药品标准
。

国务院卫生行政部门颁布的 《中华人民共和国

药典》和药品标准为国家药品标准
。

国务院卫生行政部门的药典委员会
,

负责组织

国家药品标准的制定和修订
。

第二十四 条 国务院卫生行政部门和古
、

自治

区
、

直辖市卫生行政部门可以成立药品 审 评 秀 员

会
,

对新药进行审评
,

对已经生产的药品进行再评

价
。

第二十五条 国务院卫生行政部门对已经批准

生产的药品
,

应当组织调查 , 对疗效不确
、

不良反

应大或者其他原因危害人民健康的药品
,

应当撤销

其批准文号
。

已被撤销批准文号的药品
,

不得继续生产
、

销

售 , 已经生产的由当地卫生行政部门监督销毁或者

处理
。

第二十六条 禁止进口疗效不确
、

不良反应大

或者其他原因危害人民健康的药品
。

第二十七条 首次进口药品
,

进口单位必须提

供该药品的说明书
、

质量标准
、

检验方法等有关资料

和样品以及出口国 地区 批准生产的证明文件
,

经

人

盛
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国务院卫生行政部门批准
,

方可签订进口合同
。

第二十八条 进口的药品
,

必须经国务院卫生

行政部门授权的药品检验机构检验 检验合格的
,

方准进口
。

医疗单位临床急需或者个人自用进口的少量药

品
,

按照海关的规定办理进口手续
。

第二十九条 对国内供应不足的中药材
、

中成

药
,

国务院卫生行政部门有权限制或者禁止出口
。

第三十条 进 口
、

出口麻醉药品和国务院卫生

行政部门发 给 的 《进口 准许 证 》
、

《 出 口 准 许

证 》
。

第三十一条 新发现和从国外引种的药材
,

经

省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门审核批准后
,

方

可销售
。

第三十二条 地区性民间习用药材的具体管理

办法
,

由国务院卫生行政部门制定
。

第三十三条 禁止生产
、

销售假药
。

有下列情

形之一的为假药

一
、

药品所含成份的名称与国家药品标准或者

省
、

自治区
、

直辖市药品标准规定不符合的
。

二
、

以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此

种药品的
。

有下列情形之一的药品按假药处理
。

一
、

国务院卫生行政部门规定禁止使用的
。

二
、

未取得批准文号生产的
。

三
、

变质不能药用的
。

四
、

被污染不能药用的
。

第三十四条 禁止生产
、

销售劣药
。

有下列情

形之一的药品为劣药

一
、

药品成份的含量与国家药品标准或者省
、

自治区
、

直辖市药品标准规定不符合的
。

二
、

超过有效期的
。

三
、

其他不符合药品标准规定的
。

第三
一 一

五条 药品生产企业
、

药品经营企业和

医疗单位直接接触药品的工作人员
,

必须每年进行

健康检查
。

患有传染病或者其他可能污染药品的疾

病的患者
,

不得从事直接接触药品的工作
。

注明品名
、

产地
、

日期
、

调出单位
,

并附有质量合

格的标志
。

第三十七条 药品包装必须按照规定贴有标签

并附有说明书
。

标签或者说明 书 上必须注 明药 品的品名
、

规

格
、

生产企业
、

批准文号
、

产品批号
、

主要成份
、

适应症
、

用法
、

用量
、

禁忌
、

不 良反 应和注意事

项
。

麻醉药品
、

精神药品
、

毒性药品
、

放射性药品

和外用药品的标签
,

必须印有规定的标志
。

第三十八条 药品经营企业分装药品
,

必须具

有与所分装药品相适应的设施和卫生条件
,

由药学

技术人员负责
,

分装记录必须完整准确
。

分装药品必须附有说明书
,

包装上注明品名
,

规格
、

生产企业和产品批号
、

分装单位和分 装批

号
。

规定有效期的 药品
,

分装后必 须 注 明有 效

期
。

第七章 特殊管理的药品

第三十九条 国家对麻醉药品
、

精神药品
、

毒

性药品
、

放射性药品
,

实行特殊的管理办法
。

管理

办法由国务院制定
。

第四十条 麻醉药品
,

包括原植物
,

只准由国务

院卫生行政部门会同有关部门指定的单位生产
,

并

由省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门会同有关部门

指定的单位按照规定供应
。

产 第八幸 药品商标和广告的脸理

几

第六章 药品的包装和分装

第三十六条 药品包装必须适合药品质量的要

求
,

方便储存
、

运输和医疗使用
。

规定有效期的药

品
,

必须在包装上注明有效期
。

发运中药材必须有包装
。

在每件包装上
,

必须

第四十一条 除中药材
、

中药饮片外
,

药品必

须使用注册商标 , 未经核准注册的
,

不得在市场销

售
。

注册商标必须在药品包装和标签上注明
。

第四十二条 药品广告必须经省
、

自治区
、

直

辖市卫生行政部门审查批准 未经批准的
,

不得刊

登
、

播放
、

散发和张贴
。

第四十三条 外国企业在我国申请办理药品广

告
,

必须提供生产该药品的国家 地区 批准的证

明文件
、

药品说明书和有关资料
。

第四十四条 药品广告的内容必须以国务院卫

生行政部门或者省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门

批准的说明书为准
。



策九 药品监督

第四十五条 县级以 卫生行政部门行使药品

监督职权
。

县级以上卫生行政部门可以设置药政机构和药

品检验机构
。

第四十六条 县级以上卫生行政部门设药品监

督员
。

药品监督员由药学技术人员担任
,

由同级人

民政府审核发给证书
。

第四十七条 药品监督员有权按照规定对辖区

内的药品生产企业
、

药品经营企业和医疗单位的药

品质量进行监督
、

检查
、

抽验
,

必要时可以按照规定

抽取样品和索取有关资料
,

有关单位不得拒绝和隐

瞒
。

药品监督员对药品生产企业和科研单位提供的

技术资料
,

负责保密
。

第四十八条 药品生产企业
、

药品经营企业和

医疗单位
,

应当经常考察本单位所生产
、

经营
、

使

用的药品的质量
、

疗效和不良反应
。

医疗单位发现药品中毒事故
,

必须及时向当地

卫生行政部门报告
,

第四十九条 药品生产企业和药品经营企业的

药品检验机构或者人员
,

受当地药品检验机构的业

务指导
。

第十章 法体责任

第五十条 生产
、

销售假药的
,

没收假药和违

法所得
,

处以罚款
,

并可以责令该单位停产
、

停业

整顿或者吊销 《药品生产企业许可证 》
、

《药品经

营企业许可证 》
、

《制剂许可证 》
。

对生产
、

销售假药
,

危害人民健康的个人或者

单位直接责任人员
,

依照刑法第一百六十四条的规

定追究刑窜责任
。

第五十一条 生产
、

销鲁劣药的
,

没收劣药和

违法所得
,

可以并处罚款, 情节严重的
,

并责令该

单位停
、

停业整顿或者吊销 《药品生产企业许可

证 》
、

《药品经营 企业许 可证 》
、
《制剂许 可

证 》
。

对生产
、

销售劣药
,

危害人民健康
,

造成严重

后果的个人或者单位直接责任人员
,

比照刑法第一

百六十四条的规定追究刑亭责任
。

第五十二条 未 取得 《药品生产 企 业许可

证 》
、
《药品经营企业许可证》

、

《制剂许可证 》

生产药品
、

经营药品或者配制制剂
,

责令该单位停

产
、

停药或者停止配制制剂
,

没收全部药品和违法

所得
,

可以并处罚款
。

第五十三条 违反木法关于药品生产
、

药品经

营的管理的其他规定的
,

处以终告或者罚款
。

第五十四条 本法规定的行政处罚
,

由县级以

上卫生行政部门决定
。

违反本法第十五条规定
、

第

八章有关广告管理的规定的行政处罚
,

由工商行政

管理部门决定
。

对中央或者省
、

自区治
、

直辖市人民政府直接

管辖的药品生产企业
、

药品经营企业处以停产
、

停

业整顿七天以 上 或者 吊销 《药品生 产企 业许 可

证 》
、

《药品经营企业许可证 》处罚的
,

山省
、

自

治区
、

直辖市卫生行政部门报同级人民政府决定
。

对市
、

县或者市
、

县以下人民政府管辖的药品生产企

业
、

药品经营企业处以停产
、

停业整顿七天以上或

者吊销 《药品生产企业许可证 》
、

《药品经营企业

许可证 》处罚的
,

由市
、

县人民政府卫生行政部门

报同级人民政府决定
。

没收的药品
,

由卫生行政部门监督处理
。

第五十五条 当事人对行政处罚决定不服的
,

可以在接到处罚通知之日起十五天内向人 民法院

起诉
。

但是
,

对卫生行政部门作出的药品控制的决

定
,

当事人必须立即执行
。

对处罚决定不履行逾期

又不起诉的
,

由作出行政处罚决定的机关申请人民

法院强制执行
。

第五十六条 违反 本法
,

造成 药品中毒事故

的
,

致害单位或者个人应当负损害赔偿责 仁
。

受害

人可以请求县级以上卫生行政部门处理 ,
、

、事人不

服的
,

可以向人民法院起诉
。

受害人也可 以 ,
‘

讨经向

人民法院起诉
。

损害赔偿要求
,

应当从受害人或者其代尺人知

道或者应当知道之日起一年内提出, 超过期限的
,

不予受理
。

少

拍

人

第十一章 附 则

第五十七条 木法下列用语的含义是

药品 指用于预防
、

治步了
、

诊断人的疾病
,

有目

的地调节人的生理机能并规定有适应症
、

用法和用

量的物质
,

包括中药材
、

中药饮片
、

中成药
、

化学

原料药及其制剂
、

抗生素
、

生化药品
、

放 射性 药

品
、

血清疫苗
、

血液制品和诊断药品等
。

新药 指我国未生产过的药品
。

辅料 指生产药品和调配处方时所用的赋形剂

一 一



第六十条 本法自一少八 五 年七月一日起施

飞

和附加剂
。

药品生产企业 指生产药品的专营企业或者兼

营企业
。

药品经营企业 指经营药品的专营企业或者兼

营企业
。

第五十八条 本法所说的药品生产
,

不包括中

药材的种植
、

采集和饲养
。

第五十九条 国务院卫生行政部门根据本法制

定实施办法报国务院批准施行
。

中国人民解放军特需药品的管理办法
,

由国家

军事主管部门制定
。

附

《药品管理法 》引用的刑法有关条文

第一百六十四 条 以营利为目的
,

制造
、

贩卖

假药危害人民健康的
,

处二年以下有期徒刑
、

拘役

或者管制
,

可以并处或者单处罚金 造成严重后果

的
,

处二年以上七年 以下 有期 徒刑
,

可 以并处罚

金
。

新华社北京九月二十一 日电

人大常委会委员讨论药政法草案发言 摘要

哲 六届全国人大常委会第七次会议通过的 《中华

人民共和国药品管理法 》
,

已经由李先念主席于

月 。日命令公布
。

在这 之前的 月 一 日
,

人大

常委会委员们在分组审议原 《中华人民共和国药政

法 草案 》时进行了热烈的讨论
。

下面是委员们的

发言摘要
。

提高药学地位
,

加强药理研究

严济慈副委员长认为
,

现在我们对药学重视不

够
。

他说
,

药师应该同医师一样受到尊重
,

应该将

药学的地位提高到同医学一样的地位
。

药政法中应

明确药剂人员的职称
。

要提高药师的社会地位和待

遇
,

鼓励学生报考药学专业
,

从事药学研究
,

发展

中西药的研究工作
。

声
幼全药品检验机构

,

保护野生药物资源

马木托夫
·

库尔班委员说
,

新疆的药检机构不

健全
,

缺乏专业人员
,

这会给贯彻药政法带来很大

困难
。

尤其是少数民族药检人员更少
,

那里的中草

药资源破坏严重
,

外贸部门高价收购甘草
,

导致大

量采挖
,

植 被遭到破坏
。

一定要 保护野 生药物资

源
,

加以合理利用
。

对进口 药品的 检 验一定要严

格
,

以保证我国人民用药的安全有效
。

古耕虞委员认为
,

对野生药物资源仅仅保护是

不够的
,

应采取人工繁殖的办法来发展
,

否则野生

药物资源必然会越来越少
。

现在
,

中药缺药日益严

重
,

原因之一是外贸部门把收购价格压得太低
。

应该

禁止出口紧缺的中药材
,

并保证中药材有一定的库

存
,

以保证供应
。

医药管理应 当从严

杨克冰委员说
,

医药是特殊商品
,

它直接关系

到人民生命和健康
,

因此管理检查要严格
,

条件不

具备的厂家不能生产
。

中药
、

西药的生产都必须保

证质量
,

对制药企业不能松绑
、

放松
,

不能放松管

理
。

吴桓兴委员指出
,

药品生产不仅有经济和保健

意义
,

是国家重要的事业
。

我国的制药科技基本上

达到了国际水平
,

但 近年来有的药品虽 然包装漂

亮
,

但疗效有问题
,

影响我国药品声誉
。

在制药过

程中
,

一定要考虑到造成的坏境污染
,

保护制 药

工人和周围居民的健康
。

对于有毒性反应的药品
,

要按国际公认的和有科学性的检验标准米验证
,

成

功后再发许可证
。

他建议药政法中应对这个问题有

所规定
,

并明确由卫生行政部门药政机构和药品检

验所来进行监督
、

检验和管理
。

备

加强中西医团结合作
,
发展具有

中国特色的医药科学

刘瑞龙委员说
,

现在
,

医药卫生界需要提高对

中西医结合工作的认识
。

西医西药是科学
,

中医中

药也符合科学
。

要提倡打破中医
、

西医
、

西药
、

中

药之间的门户之见
。

药政法颁布施行后
,

应强调搞

好中西医之间的团结
,

互相学习
,

共同提高
,

发展

具有中国特色的
、

中西结合的医药科学
。

徐运北委员说
,

药政法草案
“

总则
”
里对中药


