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药品管理法概述



药品管理法的定义和目的

定义

目的



药品管理法的基本原则

科学监管原则 全程监管原则

。

依法监管原则 公众参与原则



药品管理法的历史和发展

1984年颁布的《药品管理法》是我国第一部针对药品管理的法律，为药品监管提供了法律

依据。

2001年，国务院对《药品管理法》进行了修订，进一步明确了药品监管部门的职责和权限，

强化了法律责任。

2019年，全国人大常委会对《药品管理法》进行了修订，增加了对药品全生命周期监管、

鼓励创新、加强短缺药品供应等方面的内容，进一步提高了药品监管的科学性和有效性。
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药品生产和质量管理



药品生产许可制度

药品生产许可制度定义 药品生产许可制度内容

指国家准许企业、事业单位或其他组

织从事药品生产的审批制度。

包括企业资质、生产条件、生产质量

管理体系等方面的审查。

药品生产许可制度目的

确保药品生产符合国家法律法规要求，

保障药品质量和安全。



药品生产质量管理规范（GMP）

01 02 03

GMP定义 GMP目的 GMP内容



药品质量检验与监督

药品质量检验目的

药品质量检验定义

药品质量检验内容



药品召回制度

药品召回定义 药品召回目的 药品召回内容
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药品经营和分销管理



药品经营许可制度

药品经营许可制度 申请条件 许可证管理

指国家食品药品监督管理部门对

药品经营企业进行审查，确认其

是否符合法定条件和要求，并颁

发《药品经营许可证》的制度。

申请者需要具备与所经营药品相

适应的质量管理机构或者人员；

有保证药品质量的规章制度；符

合法律、法规、规章规定的药品

质量要求等条件。

药品经营企业应当按照《药品经

营许可证》规定的经营范围、经

营方式从事药品经营活动，不得

超范围经营。
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