嘉兴市执业药师多点执业管理办法
（征求意见稿）

为切实抓好执业药师监管重点，优化执业药师资源配置，激发执业药师干事创业热情，进一步提升执业药师队伍素质，挖掘和发挥执业药师在药品经营和药事服务中的专业作用，强化药品经营质量管理，推动药品零售行业和执业药师队伍规范管理和有序发展，进一步保障人民群众用药安全、合理、有效，制定本办法。

一、基本概念
（一）总体要求
鼓励执业药师（含执业中药师，下同）利用节假日和业余时间在零售药店（含单体药店、药品零售连锁门店，下同）多点执业，作为零售药店注册执业药师不在岗或人数无法满足审方和药事服务等业务需求时的补充。

（二）定义概念

执业药师多点执业是指取得《中华人民共和国执业药师职业资格证书》并符合本办法规定的相关条件，经市场监管部门备案后，在一家及以上零售药店从事执业活动的行为。
多点执业的执业药师称为多点执业药师，其工作内容应以处方审核和相关药事服务为主。

二、管理要求

（一）基本要求
执业药师多点执业在不违反执业药师注册规定和不降低零售药店许可条件的基础上开展。

（二）管理层级

市市场监管局（以下简称市局）负责全国执业药师多点执业政策、制度、规范的制定和相关平台的建设，并对该政策的实施进行指导、监督和检查。 

嘉兴市各县（市、区）市市场监管局、经济开发区分局、港区分局（以下简称县局）负责执业药师多点执业的备案和日常监督管理。

（三）适用对象

1.取得《执业药师职业资格证书》的执业药师，在符合本办法规定的条件下，均可申请多点执业。其所在领域和情形包括已从事药品相关工作、未从事药品相关工作、退休、待业等。
2.执业药师办理备案手续的执业单位为该执业药师的多点执业单位。多点执业单位只能是零售药店。

3.每名执业药师多点执业单位总数不超过2个，且属同一县（市、区，含功能区）辖区。药品零售连锁企业及其门店的执业药师在其总部下属不同门店多点执业或单体药店的执业药师在该店同一法人、投资人开办的多家零售药店内多点执业的，不受上述数量和地域限制，但以能够履行执业职责为前提。

4.多点执业的执业类别应当与该执业药师《执业药师职业资格证书》注明的专业一致。
5.执业药师参加各类单位组织的慈善或公益性药事服务的，不需要进行多点执业备案，不具有处方审核权。
三、操作流程

（一）申请条件

申请多点执业的执业药师，必须同时具备下列条件：
1.取得《执业药师职业资格证书》；

2.以不影响其原单位工作为前提（无工作单位的除外）；

3.遵纪守法，遵守职业道德，三年内无不良信用；

4.身体健康，能胜任多点执业工作；

5.与多点执业单位签订多点执业相关协议；

6.市市场监管部门（简称市局，下同）或县（市、区，含功能区）市场监管部门（简称县局，下同）规定的其他条件。

（二）申请资料和渠道

申请多点执业，应当由执业药师向执业单位所在县局提交下列材料：

1.执业药师多点执业备案表；

2.申请人《执业药师职业资格证书》、居民身份证复印件；

3.执业药师与多点执业单位签订的多点执业相关协议复印件；

4.多点执业单位关于申请聘用多点执业药师的说明（概述执业药师配备情况及执业药师需求）；
5.执业药师一年内的健康体检记录；

6.2寸免冠证件照电子版；

7.县（市、区，含功能区）市场监管部门规定的其他材料。

通过数字化系统进行申报的，可提供上述材料的电子版或影印版。

（三）备案流程

1.县局应在收到符合规定的全部材料之日起，5个工作日完成资料审核。符合条件的，发给《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》，加盖单位公章，并建立多点执业药师档案；不符合条件的，告知申请人不符合的情况。

2.《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》格式由市局制定。

3.《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》有效期为三年，但不得超过多点执业单位《药品经营许可证》有效期以及多点执业相关协议有效期。

4.执业药师需变更执业单位的，或《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》到期需延续多点执业的，需上交原备案凭证原件，并按新申报备案的要求，重新办理备案。

5.超过期限，未办理再次备案手续的人员，其《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》自动失效，并不得再以多点执业药师身份在备案单位执业。

（四）注销备案

执业药师多点执业备案后如有下列情况之一的，予以注销备案，收回《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》或宣布失效：

1.执业药师受刑事处罚的；

2.执业药师的违法、违规行为导致本人或所在执业单位被市场监管部门处罚的；

3.被吊销《执业药师职业资格证书》或者注销《执业药师注册证》的；

4.因健康或其它原因不能从事执业药师业务的。

四、多点执业药师管理
（一）企业职责

1.多点执业单位应与多点执业药师签订协议书。协议书内容至少应包括：
（1）多点执业药师的执业类别；
（2）多点执业期限及协议有效期；
（3）多点执业承担的工作内容和在岗时间；

（4）多点执业过程中，发生药品质量安全事故或民事纠纷时，执业药师和执业单位承担的责任；
（5）多点执业药师在到岗来回途中发生意外时，执业药师和多点执业单位承担的责任。

2.多点执业单位需对执业药师进行与其职责和工作内容相关的培训并加强管理，使执业药师能正确理解并履行职责。培训内容应当包括相关法律法规、药品专业知识及技能、质量管理制度、职责及岗位操作规程、执业药师多点执业相关规定等。培训工作应当按照《药品经营质量管理规范》的要求做好记录并建立档案。

（二）多点执业药师职责

多点执业应当以保障和促进公众用药安全有效为基本准则，遵守遵守《中华人民共和国药品管理法》及相关法规及政策、执业标准和业务规范，履行多点执业的协议。

（三）监管部门职责

1.监管部门应当对药品经营行为和多点执业行为开展日常监管和必要的检查，监督零售药店和执业药师履行法定职责和义务。

2.执业药师跨县（市、区）多点执业的，按照属地管理的原则，由多点执业单位所在地县局负责管理，相关县局协助、配合。

    （四）违规处理

执业药师在任一执业单位被市场监管部门处罚的，或因该执业药师原因导致所在执业单位被市场监管部门处罚的，应由备案所在地县局暂停其多点执业活动,收回《嘉兴市执业药师多点执业备案凭证》，记入该执业药师档案，三年内在嘉兴全市范围内不再接受其多点执业备案。

已配备多点执业药师的药品经营企业因处方药未凭处方销售、药师不在岗的情况下销售处方药或甲类非处方药、处方审核签字造假等违法违规行为被市场监管部门处罚或其他处理的，取消其聘请多点执业药师的资格，收回该企业多点执业药师的备案凭证，一年内不得再聘请多点执业药师。非多点执业药师造成的违法违规行为，该执业药师可重新办理备案

市场监督管理部门依法对执业药师的违法、违规行为进行处罚或其他处理时，应于7个工作日内抄送该执业药师所在注册单位及多点执业备案单位。

以骗取、转让、借用、伪造《执业药师职业资格证书》、《执业药师注册证》和《执业药师继续教育登记证书》等不正当手段进行备案的人员，由多点执业药师备案机构注销备案，构成违法行为的，依法进行查处。构成犯罪的，依法追究其刑事责任。

执业药师未经备案擅自开展多点执业活动的，按《中华人民共和国药品管理法》《执业药师注册管理办法》等有关规定处理。

（五）信用建设

市局会同县局建立执业药师信用体系，对多点执业行为进行评价和信用管理。

可根据需要为执业药师多点执业搭建需求信息交流平台或提供相关渠道。

五、附则
本办法适用于嘉兴市辖区，由嘉兴市市场监督管理局负责解释。本办法自发布之日起30日后施行。 



