
附件 1

零售药店及其执业药师主体责任清单
序号 具体内容 法律法规等依据

1 从事药品经营活动应当配备依法经过资格认定的药师或者其他药学技

术人员
《药品管理法》第五十二条第一项；

2 企业法定代表人或者企业负责人应当具备执业药师资格。 《药品经营质量管理规范》第一百二十五条第一款

3 经营处方药、甲类非处方药的，应当按规定配备与经营范围和品种相

适应的依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员。
《药品经营和使用监督管理办法》第十条第一项

4 法律、行政法规、规章和相关质量管理规范规定需由具备执业药师资

格的人员担任的岗位，应当按规定配备执业药师
《执业药师注册管理办法》第五条

5 经营处方药、甲类非处方药的药品零售企业，应当配备执业药师
《国家药监局关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》第一条

6 药品零售企业必须按规定配备执业药师，并督促其在岗执业，尽职履

责。

《国家药监局关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》第二条

7 企业应当在营业场所的显著位置悬挂《药品经营许可证》、营业执照、

执业药师注册证等。
《药品经营质量管理规范》第一百六十五条

8
营业人员应当佩戴有照片、姓名、岗位等内容的工作牌，是执业药师

和药学技术人员的，工作牌还应当标明执业资格或者药学专业技术职

称。在岗执业的执业药师应当挂牌明示。

《药品经营质量管理规范》第一百六十六条

9 依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员负责本企业的药品管

理、处方审核和调配、合理用药指导等工作。
《药品管理法》第五十八条 第三款

10 企业应当按照国家有关规定配备执业药师，负责处方审核，指导合理 《药品经营质量管理规范》第一百二十五条第二款



用药。

11
药品零售企业配备依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员，

负责药品质量管理、处方审核和调配、合理用药指导以及不良反应信

息收集与报告等工作。

《药品经营与使用管理办法》第四十二条第四款

12

药品零售企业执业药师应当负责本企业药品质量管理，督促执行药品

管理相关的法律法规及规范；负责处方审核和监督调配，向公众提供

合理用药指导和咨询服务；负责收集反馈药品不良反应信息等药学工

作。

《国家药监局关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》第三条

13

依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员调配处方，应当进行

核对，对处方所列药品不得擅自更改或者代用。对有配伍禁忌或者超

剂量的处方，应当拒绝调配；必要时，经处方医师更正或者重新签字，

方可调配

《药品管理法》第七十三条

14

销售药品时，处方经执业药师审核后方可调配；对处方所列药品不得

擅自更改或者代用，对有配伍禁忌或者超剂量的处方，应当拒绝调配，

但经处方医师更正或者重新签字确认的，可以调配；调配处方后经过

核对方可销售。

《药品经营质量管理规范》第一百六十七条第一项

15
药品零售企业营业时间内，依法经过资格认定的药师或者其他药学技

术人员不在岗时，应当挂牌告知。未经依法经过资格认定的药师或者

其他药学技术人员审核，不得销售处方药。

《药品经营与使用管理办法》第四十二条第五款、

第七十二条第三项。

16 《执业药师注册证》注册有效期满未延续，由药品监督管理部门注销，

并予以公告：
《执业药师注册管理办法》第二十四条第一款

17 执业药师身体健康状况不适宜继续执业的，执业药师本人或者其执业

单位应当向药品监督管理部门申请办理注销注册。

《执业药师注册管理办法》第二十四条第二款第二

项

18 执业药师无正当理由不在执业单位执业，超过一个月的，应当向药品

监督管理部门申请办理注销注册。

《执业药师注册管理办法》第二十四条第二款第三

项

19 执业药师死亡或者被宣告失踪的，执业单位应当向药品监督管理部门 《执业药师注册管理办法》第二十四条第二款第四



申请办理注销注册。 项

20 执业药师丧失完全民事行为能力的，执业单位应当向药品监督管理部

门申请办理注销注册。

《执业药师注册管理办法》第二十四条第二款第五

项

21 执业药师受刑事处罚的，执业药师本人或者其执业单位应当向药品监

督管理部门申请办理注销注册。

《执业药师注册管理办法》第二十四条第二款第六

项

22 执业药师应当按照注册的执业地区、执业类别、执业范围、执业单位，

从事相应的执业活动，不得擅自变更。
《执业药师注册管理办法》第三十三条

23 持证人注册单位与实际工作单位应当相符，严禁《执业药师注册证》

挂靠。

《执业药师注册管理办法》第三十四条、第三十六

条

24 不得买卖、租借《执业药师注册证》。
《执业药师注册管理办法》第三十四条、第三十六

条

25 不得以欺骗、贿赂等不正当手段取得《执业药师注册证》 《执业药师注册管理办法》第三十六条

26
药品经营领域依法经过资格认定的药师是指执业药师，依法经过资格

认定的其他药学技术人员包括卫生（药）系列职称（含药士、药师、

主管药师、副主任药师、主任药师）、从业药师等。

《国家药监局关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》第一条

27
省级药品监督管理部门设置的过渡期内，对于执业药师存在明显缺口

的地区，允许药品零售企业配备使用其他药学技术人员承担执业药师

职责，过渡期不超过 2025年。

《国家药监局关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》第一条

28 过渡期内，药品零售企业按规定配备的药学技术人员应配合监管部门

做好信息登记，建立相关信息档案。

《国家药监局关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》第二条


