
河北省药品经营企业暂停经营监督管理办法
第一条 为规范我省药品经营企业自主暂停经营行为，

维护药品经营秩序，保障药品经营质量安全，根据《中华人

民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条

例》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管

理规范》等法律、行政法规、部门规章，制定本办法。

第二条 本办法适用于对河北省行政区域内依法持有

《药品经营许可证》的药品批发企业和零售连锁总部暂停、

恢复经营行为的监督管理。

第三条 省药品监督管理局（以下简称“省局”）负责全省

药品批发企业（中药饮片专营企业除外）暂停、恢复经营的

监督管理；市级药品监管部门负责省局委托的中药饮片专营

批发企业、药品零售连锁总部暂停和恢复经营的监督管理。

第四条 本办法所称暂停营业是指企业在《药品经营许

可证》有效期内连续暂停全部药品经营活动超过 6 个月的行

为，主要包括以下情形：

（一）经营不善而自主决定暂停经营的；

（二）经营场所、仓库、人员等暂时无法满足法定要求

而暂停经营的；

（三）被行政或司法机关采取强制措施无法正常经营的；

（四）企业认为需要暂停经营的其他情形。

第五条 企业自主暂停经营的，应向药品监管部门报告。

提交停业报告及承诺书，报告中应说明《药品经营许可证》

有效期内暂停经营原因，明确暂停经营时限，并承诺暂停期



间不开展一切药品经营活动（含药品网上销售活动）。

第六条 药品监管部门自收到企业暂停经营报告之日起

5 个工作日内，应当向社会公布。如企业暂停报告期限到期

后，需要延长暂停期限的，应于报告期限到期前 5 个工作日

内按照第五条规定报告暂停经营延期。

第七条 企业在暂停经营报告前，应将库存药品全部销

售或按照相关规定妥善处理。暂停经营企业向社会公布后，

其他药品生产经营企业不得与暂停经营企业开展药品经营

活动，如发现已公布暂停经营的企业有药品经营行为，应当

及时向药品监管部门报告。

第八条 药品第三方物流企业发现委托其储存运输药品

的药品经营企业存在 6 个月以上未发生药品购进销售业务且

未向省局报告暂停营业的，应主动向省局报告。

第九条 暂停经营的药品经营企业恢复经营前，应向药

品监管部门提出书面申请，由药品监管部门按照《药品经营

质量管理规范》等规定组织对其进行符合性检查，经检查符

合要求后方可恢复经营，并由药品监管部门在检查结束后 5

个工作日内向社会公布。经检查不符合要求的，企业不得恢

复经营。

第十条 非法人分支机构暂停或恢复经营的应由其法人

单位同意后报告。

第十一条 企业暂停经营但未报告的，或超过暂停经营

报告时限且未提出注销申请也未申请恢复经营的，药品监管

部门应按照企业处于正常经营状态开展监督检查，发现违法



违规行为的，依法依规给予处罚。企业暂停经营期间擅自经

营或超过报告期限擅自恢复经营，并且不具备《中华人民共

和国药品管理法》第五十二条规定条件的，严格依法处置。

第十二条 对药品零售企业（含单体药品零售企业及零

售连锁门店）暂停、恢复经营行为的监督管理，各级药品监

管部门可参照本办法执行。

第十三条 本办法自印发之日起实施，2024 年 6 月 4 日

公布的《河北省药品经营企业暂停经营监督管理办法》（冀

药监规〔2024〕1 号）同时废止。法律法规及国家政策另有

规定的，从其规定。


