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8_BF_87_E6_89_A7_E4_c23_16937.htm 为贯彻中共中央《关于

建立社会主义市场经济体制若干问题的决定》中有关实行职

业资格证书制度的精神，根据人事部、劳动部《关于颁发＜

职业资格证书制度＞的通知》的要求，为加强医药专业技术

人员和药品市场管理，保障人民用药安全，现将《执业药师

资格制度暂行规定》印发给你们，请贯彻执行。 执业药师资

格制度暂行规定 第一章 总则 第一条 为了加强对医药专业技

术人员的职业标准控制，加强对药品生产和流通的管理，确

保药品质量，保障人民用药安全和维护人民健康，促进我国

医药事业的发展，根据中共中央《关于建立社会主义市场经

济体制若干问题的决定》的有关精神和《中华人民共和国药

品管理法》（以下简称《药品管理法》）以及《职业资格证

书规定》的有关条款，制定本规定。 第二条 国家在药品生产

和药品流通领域实施执业药师资格制度。凡从事药品生产、

经营活动的企事业单位，在其关键岗位必须配备有相应的执

业药师资格人员。执业药师通过资格考试取得执业资格，依

法独立执行业务。 执业药师英文译为：Ｌｉｃｅｎｓｅｄ ｐ

ｈａｒｍａｃｉｓｔ。 第三条 执业药师资格制度属于职业资

格证书制度，由国家确认批准。 第四条 人事部和国家医药管

理局共同负责全国执业药师资格制度的政策制度、组织协调

、资格考试、注册登记和监督管理工作。 第五条 获得执业药

师资格证书的人员，表明已具备执业药师的水平和能力，作

为依法申请领办药品生产、经营或独立执行业务的依据。 第



二章 考试 第六条 执业药师资格实行全国统一大纲、统一命题

、统一组织的考试制度。每年举行一次。 第七条 凡中华人民

共和国公民和获准在我国境内就业的其它国籍的人员，遵纪

守法并具备以下条件之一者，可申请参加执业药师资格考试

： （一）药学中专毕业后，从事医药工作满十年； （二）药

学大专毕业后，从事医药工作满六年； （三）药学大学本科

毕业后，从事医药工作满四年； （四）获药学第二学士学位

或研究生班结业后，从事医药工作满二年； （五）获药学硕

士学位后，从事医药工作满一年； （六）获药学博士学位； 

（七）已正式受聘担任主管药师职务的人员。 第八条 人事部

负责审定考试科目，考试大纲和试题，会同国家医药管理局

对考试进行检查、监督和指导，并组织或授权组织实施各项

考务工作。 第九条 国家医药管理局负责指导考试大纲的拟定

、培训教材的编写和命题工作，统一规划并组织或授权组织

考前培训等有关工作。培训工作必须按照与考试分开、自愿

参加的原则进行。 第十条 通过执业药师资格考试的合格者，

由各省、自治区、直辖市人事（职改）部门颁发人事部统一

印制、人事部和国家医药管理局用印的《执业药师资格证书

》，经注册后全国范围有效。 第三章 注册 第十一条 执业药

师资格实行注册登记制度。国家医药管理局及省级医药管理

局（总公司）为执业药师的注册管理机构。人事部和各级人

事（职改）部门对执业药师的注册和使用情况有检查、监督

的责任。 第十二条 各省、自治区、直辖市人事（职改）部门

根据人事部和国家医药管理局发出的执业药师考试及格名单

向考试合格者核发资格证书，并通知其到当地省级医药管理

部门注册。接到通知后须在三个月内办理注册登记手续，逾



期不办者，执业资格考试成绩不再有效。 第十三条 申请执业

药师注册者，必须同时具备下列条件： （一）遵纪守法，遵

守药师职业道德； （二）执业药师资格考试合格； （三）身

体健康，能坚持在执业药师岗位工作； （四）经所在单位考

核同意。 再次注册者，应经单位考核合格并有知识更新、参

加业务培训的证明。 第十四条 经批准注册的执业药师，由省

级医药管理局在《执业药师资格证书》中的注册登记栏内加

盖印章，并报国家医药管理局备案。 第十五条 执业药师注册

有效期一般为三年，有效期满前三个月，持证者要按规定主

动到注册机构重新办理注册登记。对不符合第十三条要求的

，不予重新注册。 第十六条 凡脱离药师工作岗位连续时间二

年以上者（含二年），注册管理机构将取消其注册；若要重

新注册，必须再次通过执业药师资格考试。 第十七条 执业药

师有下列情形之一的，应当由所在单位向注册管理机构提出

注销注册： （一）死亡； （二）服刑； （三）因健康原因不

能或不宜从事执业药师业务。 第四章 职责 第十八条 执业药

师应具有良好职业道德和业务素质，以提供合格药品，维护

人民身体健康为基本准则。 第十九条 执业药师有权依法开办

或领办药品生产、经营企业。执业药师资格证书是申领企业

执照的必备文件。 第二十条 凡各级药品生产、经营企业和药

品流通部门，均应配备执业药师负责有关业务工作，执业药

师必须对药品质量负责。 第二十一条 执业药师必须熟悉《药

品管理法》等医药法规、条例，带头执行国家对药品生产、

销售和流通环节的各种具体规定。 第二十二条 执业药师应不

断更新知识、注意国内外医药信息的收集和整理，掌握最新

的药学知识和先进的医药技术，以保持较高的专业水平。 第



二十三条 执业药师有权参与药品全面质量管理各环节的标准

、规章制度、操作规程等的制订及对违反各项规定的处理。 

第二十四条 执业药师对违反《药品管理法》等法规的部门领

导的决定或意见有权提出劝告、拒绝执行并向上级报告。 第

二十五条 一个执业药师只能在一个单位正式执业，并对其所

分工的业务负责。 第二十六条 国家医药管理局制定执业药师

岗位工作规范，对必须有执业药师上岗的关键岗位作出明确

规定并予以公布。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接

下载。详细请访问 www.100test.com 


