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E4_B8_9A_E8_8D_AF_E5_c67_265290.htm 第一章 总 则 第一条 

为保证执业药师资格制度的实施，加强执业药师注册管理工

作，根据人事部、国家药品监督管理局联合颁发的《执业药

师资格制度暂行规定》，制定本办法。 第二条 执业药师实行

注册制度。国家药品监督管理局为全国执业药师注册管理机

构，各省、自治区、直辖市药品监督管理局为本辖区执业药

师注册机构。 第三条 持有《执业药师资格证书》的人员，经

向注册机构申请注册并取得《执业药师注册证》后，方可以

执业药师身份执业。 第四条 执业药师按照执业类别、执业范

围、执业地区注册。执业类别为药学类、中药学类；执业范

围为药品生产、药品经营、药品使用；执业地区为省、自治

区、直辖市。 第五条 执业药师只能在一个执业药师注册机构

注册，在一个执业单位按照注册的执业类别、执业范围执业

。 第二章 申请注册 第六条 药品生产、经营、使用单位的人

员取得《执业药师资格证书》后即可向执业单位所在地区的

执业药师注册机构申请办理注册手续。 第七条 申请执业药师

注册的人员，必须同时具备下列条件： （一）取得《执业药

师资格证书》； （二）遵纪守法，遵守职业道德； （三）身

体健康，能坚持在执业药师岗位工作； （四）经执业单位同

意。 第八条 有下列情况之一者，不予注册： （一）不具有完

全民事行为能力的； （二）因受刑事处罚，自刑罚执行完毕

之日到申请注册之日不满二年的； （三）受过取消执业药师

执业资格处分不满二年的； （四）国家规定不宜从事执业药



师业务的其它情形的。 第九条 首次申请注册的人员，须填写

“执业药师首次注册申请表”，并提交以下材料： （一）《

执业药师资格证书》； （二）身份证明复印件； （三）近期

一寸免冠正面半身照片5张； （四）县级（含）以上医院出

具的本人6个月内的健康体检表； （五）执业单位证明； （

六）执业单位合法开业的证明复印件。 第十条 执业药师注册

有效期为三年。持证者须在有效期满前三个月到原执业药师

注册机构申请办理再次注册手续。超过期限，不办理再次注

册手续的人员，其《执业药师注册证》自动失效，并不能再

以执业药师身份执业。 第十一条 申请再次注册者，须填写“

执业药师再次注册申请表”，并提交以下材料： （一）《执

业药师资格证书》和《执业药师注册证》； （二）执业单位

考核材料； （三）《执业药师继续教育登记证书》； （四）

县级（含）以上医院出具的本人6个月内的健康体检表。 第

十二条 凡取得《执业药师资格证书》，按规定完成继续教育

学分，可保留执业药师资格。取得《执业药师资格证书》一

年后申请注册的，除按第九条规定外，还需同时提交载有本

人参加继续教育记录的《执业药师继续教育登记证书》。 第

三章 注册与管理 第十三条 执业药师注册机构须在收到申请之

日起30个工作日内，对符合条件者予以注册；对不符合条件

者不予注册，同时书面通知申请人并说明理由。 第十四条 执

业药师注册机构根据申请注册者的《执业药师资格证书》中

注明的专业类别进行注册。 第十五条 执业药师注册机构办理

注册时，在《执业药师资格证书》中的注册情况栏内加盖注

册专用印章，并发给国家药品监督管理局统一印制的《执业

药师注册证》。 第十六条 执业药师在同一执业地区变更执业



单位或范围的，须到原执业药师注册机构办理变更注册手续

，填写“执业药师变更注册登记表”，并提交以下材料： （

一）《执业药师资格证书》和《执业药师注册证》； （二）

新执业单位合法开业的证明复印件； 执业药师变更执业地区

的，须到原执业药师注册机构办理变更注册手续，填写“执

业药师变更注册登记表”，并向新执业地区的执业药师注册

机构重新申请注册。新的执业药师注册机构在办理执业注册

手续时，应收回原《执业药师注册证》，并发给新的《执业

药师注册证》。 第十七条 执业药师注册后如有下列情况之一

的，予以注销注册： （一）死亡或被宣告失踪的； （二）受

刑事处罚的； （三）被吊销《执业药师资格证书》的； （四

）受开除行政处分的； （五）因健康或其它原因不能从事执

业药师业务的。注销注册手续由执业药师所在单位在30个工

作日内向注册机构申请办理，并填写“执业药师注销注册登

记表”。执业药师注册机构经核实后办理注销注册，收回《

执业药师注册证》。 第十八条 执业药师注册机构每年将注册

情况报国家药品监督管理局备案，并定期公告。 第十九条 国

家药品监督管理局发现上报备案的执业药师中有不符合规定

条件的，有权责令执业药师注册机构复查并予以改正。 第二

十条 对不予注册或注销注册持有异议的当事人，可以依法申

请行政复议或者向人民法院提起诉讼。 第二十一条 凡以骗取

、转让、借用、伪造《执业药师资格证书》、《执业药师注

册证》和《执业药师继续教育登记证书》等不正当手段进行

注册的人员，一经发现，由执业药师注册机构收缴注册证并

注销注册。构成犯罪的，依法追究其刑事责任。 第二十二条 

执业药师注册机构的工作人员，在注册工作中玩忽职守、滥



用职权、徇私舞弊，由其所在单位依据有关规定给予行政处

分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。 第四章 附 则 第二十

三条 持有《执业药师资格证书》的人员未经注册，不具有执

业药师身份，不得从事执业药师业务活动，其所出具的与执

业药师业务有关的证明，均属无效。 第二十四条 执业单位系

指合法的药品生产、经营、使用单位。 第二十五条 本办法由

国家药品监督管理局负责解释。 第二十六条 本办法自发布之

日起施行。 第一章 总 则 第一条 为保证执业药师资格制度的

实施，加强执业药师注册管理工作，根据人事部、国家药品

监督管理局联合颁发的《执业药师资格制度暂行规定》，制

定本办法。 第二条 执业药师实行注册制度。国家药品监督管

理局为全国执业药师注册管理机构，各省、自治区、直辖市

药品监督管理局为本辖区执业药师注册机构。 第三条 持有《

执业药师资格证书》的人员，经向注册机构申请注册并取得

《执业药师注册证》后，方可以执业药师身份执业。 第四条 

执业药师按照执业类别、执业范围、执业地区注册。执业类

别为药学类、中药学类；执业范围为药品生产、药品经营、

药品使用；执业地区为省、自治区、直辖市。 第五条 执业药

师只能在一个执业药师注册机构注册，在一个执业单位按照

注册的执业类别、执业范围执业。 第二章 申请注册 第六条 

药品生产、经营、使用单位的人员取得《执业药师资格证书

》后即可向执业单位所在地区的执业药师注册机构申请办理

注册手续。 第七条 申请执业药师注册的人员，必须同时具备

下列条件： （一）取得《执业药师资格证书》； （二）遵纪

守法，遵守职业道德； （三）身体健康，能坚持在执业药师

岗位工作； （四）经执业单位同意。 第八条 有下列情况之一



者，不予注册： （一）不具有完全民事行为能力的； （二）

因受刑事处罚，自刑罚执行完毕之日到申请注册之日不满二

年的； （三）受过取消执业药师执业资格处分不满二年的； 

（四）国家规定不宜从事执业药师业务的其它情形的。 第九

条 首次申请注册的人员，须填写“执业药师首次注册申请表

”，并提交以下材料： （一）《执业药师资格证书》； （二

）身份证明复印件； （三）近期一寸免冠正面半身照片5张

； （四）县级（含）以上医院出具的本人6个月内的健康体

检表； （五）执业单位证明； （六）执业单位合法开业的证

明复印件。 第十条 执业药师注册有效期为三年。持证者须在

有效期满前三个月到原执业药师注册机构申请办理再次注册

手续。超过期限，不办理再次注册手续的人员，其《执业药

师注册证》自动失效，并不能再以执业药师身份执业。 第十

一条 申请再次注册者，须填写“执业药师再次注册申请表”

，并提交以下材料： （一）《执业药师资格证书》和《执业

药师注册证》； （二）执业单位考核材料； （三）《执业药

师继续教育登记证书》； （四）县级（含）以上医院出具的

本人6个月内的健康体检表。 第十二条 凡取得《执业药师资

格证书》，按规定完成继续教育学分，可保留执业药师资格

。取得《执业药师资格证书》一年后申请注册的，除按第九

条规定外，还需同时提交载有本人参加继续教育记录的《执

业药师继续教育登记证书》。 第三章 注册与管理 第十三条 

执业药师注册机构须在收到申请之日起30个工作日内，对符

合条件者予以注册；对不符合条件者不予注册，同时书面通

知申请人并说明理由。 第十四条 执业药师注册机构根据申请

注册者的《执业药师资格证书》中注明的专业类别进行注册



。 第十五条 执业药师注册机构办理注册时，在《执业药师资

格证书》中的注册情况栏内加盖注册专用印章，并发给国家

药品监督管理局统一印制的《执业药师注册证》。 第十六条 

执业药师在同一执业地区变更执业单位或范围的，须到原执

业药师注册机构办理变更注册手续，填写“执业药师变更注

册登记表”，并提交以下材料： （一）《执业药师资格证书

》和《执业药师注册证》； （二）新执业单位合法开业的证

明复印件； 执业药师变更执业地区的，须到原执业药师注册

机构办理变更注册手续，填写“执业药师变更注册登记表”

，并向新执业地区的执业药师注册机构重新申请注册。新的

执业药师注册机构在办理执业注册手续时，应收回原《执业

药师注册证》，并发给新的《执业药师注册证》。 第十七条 

执业药师注册后如有下列情况之一的，予以注销注册： （一

）死亡或被宣告失踪的； （二）受刑事处罚的； （三）被吊

销《执业药师资格证书》的； （四）受开除行政处分的； （

五）因健康或其它原因不能从事执业药师业务的。注销注册

手续由执业药师所在单位在30个工作日内向注册机构申请办

理，并填写“执业药师注销注册登记表”。执业药师注册机

构经核实后办理注销注册，收回《执业药师注册证》。 第十

八条 执业药师注册机构每年将注册情况报国家药品监督管理

局备案，并定期公告。 第十九条 国家药品监督管理局发现上

报备案的执业药师中有不符合规定条件的，有权责令执业药

师注册机构复查并予以改正。 第二十条 对不予注册或注销注

册持有异议的当事人，可以依法申请行政复议或者向人民法

院提起诉讼。 第二十一条 凡以骗取、转让、借用、伪造《执

业药师资格证书》、《执业药师注册证》和《执业药师继续



教育登记证书》等不正当手段进行注册的人员，一经发现，

由执业药师注册机构收缴注册证并注销注册。构成犯罪的，

依法追究其刑事责任。 第二十二条 执业药师注册机构的工作

人员，在注册工作中玩忽职守、滥用职权、徇私舞弊，由其

所在单位依据有关规定给予行政处分；构成犯罪的，依法追

究刑事责任。 第四章 附 则 第二十三条 持有《执业药师资格

证书》的人员未经注册，不具有执业药师身份，不得从事执

业药师业务活动，其所出具的与执业药师业务有关的证明，

均属无效。 第二十四条 执业单位系指合法的药品生产、经营

、使用单位。 第二十五条 本办法由国家药品监督管理局负责

解释。 第二十六条 本办法自发布之日起施行。 100Test 下载
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