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B4_E6_89_A7_c23_507065.htm 处方药与非处方药流通管理暂

行规定 ☆ ☆考点1：制定本规定的宗旨和适用范围 1.宗旨 为

了加强处方药、非处方药的流通管理；保证人民用药安全、

有效、方便、及时。 2.适用范围 凡在国内从事药品生产、批

发、零售的企业及医疗机构适用于本规定。国家实行特殊管

理的处方药的生产销售、批发销售、调配、零售、使用按有

关法律、法规执行。 ☆ ☆☆考点2：生产、批发企业销售 1.

生产、批发企业的条件 处方药、非处方药的生产销售、批发

销售业务必须由具有《药品生产许可证》、《药品经营许可

证》的药品生产企业、药品批发企业经营。 2.警示语和忠告

语 应由药品生产企业醒目地印制在药品包装和药品使用说明

书上。 （1）处方药警示语和忠告语：凭医师处方销售、购

买和使用。 （2）甲类非处方药、乙类非处方药警示语和忠

告语：请仔细阅读药品使用说明书并按说明使用或在药师指

导下购买和使用。 （3）药品生产企业、批发企业不得以任

何形式直接向患者推荐、销售处方药。 ☆ ☆☆☆☆考点3：

药店零售 1.销售处方药和非处方药的零售药店必须具有《药

品经营企业许可证》。 2.《药品经营许可证》和执业药师证

书应悬挂在醒目、易见的地方。 3.执业药师应佩戴标明其姓

名、技术职称等内容的胸卡。 4.处方药必须凭执业医师或执

业助理医师处方销售、购买和使用。 5.执业药师或药师必须

对医师处方进行审核、签字后依据处方正确调配、销售药品



。对处方不得擅自更改或代用。对有配伍禁忌或超剂量的处

方，应当拒绝调配、销售，必要时，经处方医师更正或重新

签字，方可调配、销售。 6.零售处方保存2年以上备查。 7.销

售处方药和甲类非处方药的零售药店，必须配备驻店执业药

师或药师以上药学技术人员。 8.禁止性规定 （1）处方药不得

采用开架自选销售方式。 （2）处方药、非处方药不得采用

有奖销售、附赠药品或礼品销售等销售方式。 9.甲类非处方

药、乙类非处方药可不凭医师处方销售、购买和使用，但患

者可以要求在执业药师或药师的指导下进行购买和使用。执

业药师或药师应对患者选购非处方药提供用药指导或提出寻

求医师治疗的建议。 10.处方药、非处方药应当分柜摆放。

11.零售药店必须从具有《药品经营企业许可证》、《药品生

产企业许可证》的药品批发企业、药品生产企业采购处方药

和非处方药，并按有关药品监督管理规定保存采购记录备查

。 12.医疗机构医师处方原则：科学、合理、经济的原则。 ☆

☆☆考点4：普通商业企业零售 1.条件 在药品零售网点数量不

足、布局不合理的地区。 2.人员 （1）普通商业连锁超市总部

应配备1名以上药师以上技术职称的药学技术人员负责进货质

量验收和日常质量管理工作。 （2）普通商业企业的乙类非

处方药销售人员及有关管理人员必须经过当地地市级以上药

品监督管理部门适当的药品管理法律、法规和专业知识培训

、考核并持证上岗。 3.禁止性规定 （1）普通商业企业不得销

售处方药和甲类非处方药。 （2）不得采用有奖销售、附赠

药品或礼品销售等销售方式销售乙类非处方药。 4.普通商业

企业销售乙类非处方药的规定 （1）应设立专门货架或专柜

，并按法律、法规的规定摆放药品。 （2）普通商业企业必



须从具有《药品经营企业许可证》、《药品生产企业许可证

》的药品批发企业、药品生产企业采购乙类非处方药，并按

有关药品监督管理规定保存采购记录备查。 （3）普通商业

连锁超市销售的乙类非处方药必须由连锁总部统一从合法的

供应渠道和供应商采购、配送，分店不得独自采购。 执业药

师资格制度暂行规定 ☆ ☆考点1：执业药师的地位与概念 1.

地位 国家实行执业药师资格制度，纳入全国专业技术人员执

业资格制度统一规划的范围。 2.概念 执业药师是指经全国统

一考试合格，取得《执业药师资格证书》并经注册登记，在

药品生产、经营、使用单位中执业的药学技术人员。 ☆ ☆☆

☆☆考点2：执业药师的注册 1.执业药师注册机构与注册管理

机构 （1）注册管理机构：国家食品药品监督管理局。 （2）

注册机构：省级药品监督管理局。 （3）注册监督、检查机

构：人事部及各级人事（职改部门）。 2.申请注册条件 （1）

取得《执业药师资格证书》。 （2）遵纪守法，遵守药师职

业道德。 （3）身体健康，能坚持在执业药师岗位工作。 （4

）经所在单位考核同意。 3.执业药师注册范围 （1）执业药师

只能在一个省、自治区、直辖市注册。 （2）执业药师变更

执业地区、执业范围应及时办理变更注册手续。 4.执业药师

注册有效期 （1）执业药师注册有效期为三年。 （2）有效期

满前三个月，持证者须到注册机构办理再次注册手续。 （3

）再次注册者，除须符合首次注册的规定外，还须有参加继

续教育的证明。 5.执业药师注销注册执业药师有下列情形之

一的，由所在单位向注册机构办理注销注册手续： （1）死

亡或被宣告失踪的。 （2）受刑事处罚的。 （3）受取消执业

资格处分的。 （4）因健康或其他原因不能或不宜从事执业



药师业务的。 ☆ ☆☆☆考点3：执业药师职责及继续教育 1.

执业药师职责 执业药师以对药品质量负责，保证人民用药安

全有效为基本准则。 （1）执业药师必须遵守职业道德，忠

于职守，以对药品质量负责、保证人民用药安全有效为基本

准则。 （2）执业药师必须严格执行《药品管理法》及国家

有关药品研究、生产、经营、使用的各项法规及政策。执业

药师对违反《药品管理法》及有关法规的行为或决定，有责

任提出劝告、制止、拒绝执行并向上级报告。 （3）执业药

师在执业范围内负责对药品质量的监督和管理，参与制定、

实施药品全面质量管理及对本单位违反规定的处理。 （4）

执业药师负责处方的审核及监督调配，提供用药咨询与信息

，指导合理用药，开展治疗药物的监测及药品疗效的评价等

临床药学工作。 2.执业药师继续教育 （1）执业药师继续教育

目的。需努力钻研业务；不断更新知识；掌握最新医药信息

；保持较高的专业水平。 （2）继续教育登记制度。国家药

品监督管理局统一印制《执业药师继续教育登记证书》，执

业药师接受继续教育经考核合格后，由培训机构在证书上登

记盖章，并以此作为再次注册的依据。"#F8F8F8" 100Test 下载
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