
 

 

�

司法鉴定工作手册

(三十一)
卢炳瑞 主编

内蒙古人民出版社



 

 

��������	
��

 

������������������� !"#$%&’
(�)*+,,-’
’
	./0’12+,32,1+452+’
6��7’ 8��7’ 9�����:;":�<’
=�>4+-?@’
A;�B��C�	
 �
DE�+,,-�F ,1G15@ H’
’
’
’
’
’
’
’
’

"#$%&(�)(�IJ’
���� KLMNO +,H’ ’ ,@,,@,�’

P;QRLS�TUV’ ’WXYZ[\]^\]’
_B!1‘1a@,4+’ ’ @�-+’\b!+@,’ ’E�!+’,,, cE’
’ ’ ’ +,,- d 1eF @�’ ’ ’ ’ +,,- d 1eF @f\]’

\�!@g@’5,, �’
�H!	./0’12+,32,1+452+�’>h@5’

�i!34‘?,, j



 

I 

目 录

’
◎医师执业注册暂行办法.......................................................１ 

◎执业药师继续教育管理暂行办法...................................１０ 

◎执业药师培训中心管理细则...........................................１５ 

◎执业药师继续教育项目管理细则...................................１８ 

◎执业药师继续教育学分授予细则...................................２０ 

◎卫生部关于印发《卫生部关于医师资格考试报名 

暂行规定》的通知...........................................................２２ 

◎卫生部关于医师资格考试报名资格暂行规定 ...............２３ 

◎国务院关于印发中国预防与控制艾滋病中长期规划

(1998�2010年)的通知 ...................................................２９ 
◎中国预防与控制艾滋病中长期规划(1998�2010年) ...３０ 
◎公共场所卫生管理条例...................................................４５ 
◎医疗气功管理暂行规定...................................................５１ 
◎医疗机构管理条例...........................................................５９ 
◎关于城镇医疗机构分类管理的实施意见 .......................７１ 
◎医疗机构制备正电子类放射性药品管理暂行规定 .......７６ 
◎医疗机构制剂配制质量管理规范（试行） ...................７９ 
◎医疗器械监督管理条例...................................................９４ 
◎医疗器械分类规则.......................................................１１０ 
◎医疗器械注册管理办法...............................................１１６ 
◎医疗器械新产品审批规定（试行）...........................１３１ 

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



 

II 

◎医疗器械生产企业监督管理办法...............................１３４ 

◎医疗器械经营企业监督管理办法...............................１４１ 

◎一次性使用无菌医疗器械监督管理办法（暂行） ...１４８ 

◎药品交易会管理办法...................................................１６１ 

◎药品招标代理机构资格认定及监督管理办法 ...........１６８ 

◎国务院办公厅关于继续整顿和规范药品生产 

经营秩序，加强药品管理工作的通知.......................１７７ 

◎国务院办公厅 1996年 4月 16日医疗 

事故处理办法...............................................................１８７ 

’



司法鉴定工作手册

·１· 

◎医师执业注册暂行办法 
(1999年 7月 16日中华人民共和国卫生部令第 5

号发布  自发布之日起施行) 

第一章  总    则 

第一条  为了规范医师执业活动，加强医师队伍

管理，根据《中华人民共和国执业医师法》，制定本

办法。 

第二条  医师经注册取得《医师执业证书》后，

方可按照注册的执业地点、执业类别、执业范围，从

事相应的医疗、预防、保健活动。 

执业地点是指医师执业的医疗、预防、保健机构

及其登记注册的地址。 

执业类别是指临床、中医(包括中医、民族医和

中西医结合)、口腔、公共卫生。 

未经注册取得《医师执业证书》者，不得从事医

疗、预防、保健活动。 

第三条  卫生部负责全国医师执业注册监督管

理工作。 
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县级以上地方卫生行政部门是医师执业注册的

主管部门，负责本行政区域内的医师执业注册监督管

理工作。 

第二章  注册条件 

第四条  凡取得执业医师资格或者执业助理医

师资格的，均可申请医师执业注册。 

第五条  有下列情形之一的，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起至申

请注册之日止不满二年的； 

(三)受吊销《医师执业证书》行政处罚，自处罚

决定之日起至申请注册之日止不满二年的； 

(四)甲类、乙类传染病传染期、精神病发病期以

及身体残疾等健康状况不适宜或者不能胜任医疗、预

防、保健业务工作的； 

(五)重新申请注册，经卫生行政部门指定机构或

组织考核不合格的； 

(六)卫生部规定不宜从事医疗、预防、保健业务

的其他情形的。 
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第三章  注册程序 

第六条  拟在医疗、保健机构中执业的人员，应

当向批准该机构执业的卫生行政部门申请注册。拟在

预防机构中执业的人员，应当向该机构的同级卫生行

政部门申请注册。 

拟在机关、企业和事业单位的医疗机构中执业的

人员，应当向核发该机构《医疗机构执业许可证》的

卫生行政部门申请。 

第七条  申请医师执业注册，应当提交下列材

料： 

(一)医师执业注册申请审核表； 

(二)二寸免冠正面半身照片两张； 

(三)《医师资格证书》； 

(四)注册主管部门指定的医疗机构出具的申请人

6个月内的健康体检表； 

(五)申请人身份证明； 

(六)医疗、预防、保健机构的拟聘用证明； 

(七)省级以上卫生行政部门规定的其他材料。 

重新申请注册的，除提交前款第二至七项规定的

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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材料外，还应提交医师重新执业注册申请审核表和县

级以上卫生行政部门指定的医疗、预防、保健机构或

组织出具的业务水平考核结果证明；获得执业医师资

格或执业助理医师资格后二年内未注册者，申请注册

时，还应提交在省级以上卫生行政部门指定的机构接

受 3至 6个月的培训，并经考核合格的证明。 

第八条  注册主管部门应当自收到注册申请之

日起 30 日内，对申请人提交的申请材料进行审核。

审核合格的，予以注册，并发给卫生部统一印制的《医

师执业证书》。 

第九条  对不符合注册条件的，注册主管部门应

当自收到注册申请之日起 30日内，书面通知申请人，

并说明理由。申请人如有异议的，可以依法申请行政

复议或者向人民法院提起行政诉讼。 

第十条  有下列情形之一的，应当重新申请注

册： 

(一)中止医师执业活动二年以上的； 

(二)本办法第五条规定不予注册的情形消失的。 

重新申请注册的人员，应当首先到县级以上卫生

行政部门指定的医疗、预防、保健机构或组织，接受

3至 6个月的培训，并经考核合格，方可依照本办法
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的规定重新申请执业注册。 

第十一条  执业助理医师取得执业医师资格后，

继续在医疗、预防、保健机构中执业的，应当按本办

法第六条规定，申请执业医师注册。 

申请人除提交本办法第七条第一款规定的材料

外，还应当提交原《医师执业证书》。注册主管部门

在办理执业注册手续时，应当收回原《医师执业证

书》，核发新的《医师执业证书》。 

第十二条  《医师执业证书》应妥善保管，不得

出借、出租、抵押、转让、涂改和毁损。如发生损坏

或者遗失的，当事人应当及时向原发证部门申请补发

或换领。损坏的《医师执业证书》，应当交回原发证

部门。《医师执业证书》遗失的，原持证人应当于 15

日内在当地指定报刊上予以公告。 

第四章  注销注册与变更注册 

第十三条  医师注册后有下列情形之一的，其所

在的医疗、预防、保健机构应当在 30 日内报告注册

主管部门，办理注销注册： 

(一)死亡或者被宣告失踪的； 
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(二)受刑事处罚的； 

(三)受吊销《医师执业证书》行政处罚的； 

(四)因考核不合格，暂停执业活动期满，经培训

后再次考核仍不合格的； 

(五)中止医师执业活动满二年的； 

(六)身体健康状况不适宜继续执业的； 

(七)有出借、出租、抵押、转让、涂改《医师执

业证书》行为的。 

 

(八)卫生部规定不宜从事医疗、预防、保健业务

的其他情形的。 

注册主管部门对具有前款规定情形的，应当予以

注销注册，收回《医师执业证书》。 

第十四条  被注销注册的当事人如有异议的，可

以依法申请行政复议或者向人民法院提起诉讼。 

第十五条  医师注册后有下列情况之一的，其所

在的医疗、预防、保健机构应当在 30 日内报注册主

管部门备案： 

(一)调离、退休、退职； 

(二)被辞退、开除； 

(三)省级以上卫生行政部门规定的其他情形。 
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第十六条  医师变更执业地点、执业类别、执业

范围等注册事项的，应当到注册主管部门办理变更注

册手续，，并提交医师变更执业注册申请审核表、《医

师资格证书》、《医师执业证书》以及省级以上卫生行

政部门规定提交的其他材料。 

但经医疗、预防、保健机构批准的卫生支农、会

诊、进修、学术交流、承担政府交办的任务和卫生行

政部门批准的义诊等除外。 

第十七条  医师申请变更执业注册事项属于原

注册主管部门管辖的，申请人应到原注册主管部门申

请办理变更手续。 

医师申请变更执业注册事项不属于原注册主管

部门管辖的，申请人应当先到原注册主管部门申请办

理变更注册事项和医师执业证书编码，然后到拟执业

地点注册主管部门申请办理变更执业注册手续。 

跨省、自治区、直辖市变更执业注册事项的，除

依照前款规定办理有关手续外，新的执业地点注册主

管部门在办理执业注册手续时，应收回原《医师执业

证书》，并发给新的《医师执业证书》。 

第十八条  注册主管部门应当自收到变更注册

申请之日起 30 日内办理变更注册手续。对因不符合

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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变更注册条件不予变更的，应当自收到变更注册申请

之日起 30 日内书面通知申请人，并说明理由。申请

人如有异议的，可以依法申请行政复议或者向人民法

院提起诉讼。 

第十九条  医师在办理变更注册手续过程中，在

《医师执业证书》原注册事项已被变更，未完成新的

变更事项许可前，不得从事执业活动。 

第二十条  医师执业注册主管部门，应当对《医

师执业证书》的准予注册、发放、注销注册和变更注

册等，建立统计制度和档案制度。 

第二十一条  县级以上地方卫生行政部门应当

对准予注册、注销注册或变更注册的人员名单予以公

告，并由省级卫生行政部门汇总，报卫生部备案。 

第二十二条  医疗、预防、保健机构未依照《中

华人民共和国执业医师法》第十六条和本办法第十五

条的规定履行报告职责，导致严重后果的，由县级以

上卫生行政部门对该机构的主要负责人给予行政处

分。 
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第五章  附    则 

第二十三条  中医(包括中医、民族医、中西医

结合)医疗机构的医师执业注册管理由中医(药)主管

部门负责。 

第二十四条  医师执业范围另行制定。 

第二十五条  医师执业地点在两个以上的管理

规定另行制定。 

第二十六条  本办法所称医疗机构是指符合《医

疗机构管理条例》第二条和《医疗机构管理条例实施

细则》第二条和第三条规定的机构，社区卫生服务机

构和采供血机构适用《医疗机构管理条例实施细则》

第三条第十二项的规定；预防机构是指《传染病防治

法实施办法》第七十三条规定的机构。 

第二十七条  计划生育技术服务机构中的医师

适用本办法的规定。 

第二十八条  境外人员申请在中国境内执业的，

按国家有关规定办理。 

第二十九条  本办法自颁布之日起施行。 
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◎执业药师继续教育管理暂行办法 
药品监管局  2000年 8月 4日 

国药管人〔2000〕334号 

一、总    则 

第一条  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》和国家关于专

业技术人员继续教育的有关规定精神，制定本办法。 

第二条  执业药师继续教育是针对取得执业药

师资格的人员进行的有关法律法规、职业道德和专业

知识与技能的继续教育。 

第三条  执业药师接受继续教育的目的是使其

能保持高尚的职业道德，不断提高依法执业能力和业

务水平，正确地履行其职责。 

第四条  接受继续教育是执业药师的义务和权

利。执业药师须自觉参加继续教育，执业单位须为执

业药师提供学习经费、时间和其他必要条件。 

二、组织与管理 

第五条  国家药品监督管理局负责全国执业药

师继续教育工作，其职责是： 

（一）制定执业药师继续教育政策和管理办法； 

（二）制定执业药师继续教育规划； 



司法鉴定工作手册

·１１· 

（三）指导、检查各省、自治区、直辖市执业药

师继续教育工作； 

（四）审批执业药师培训中心。 

第六条  国家药品监督管理局执业药师考试管

理中心（简称执业药师考试管理中心）负责组织实施

全国执业药师继续教育的技术业务工作，其职责是： 

（一）制定执业药师继续教育年度计划并组织实

施； 

（二）审批、公布并组织实施面向全国的执业药

师继续教育项目，并对批准的项目进行指导、检查； 

（三）组织编写继续教育教材，开展多媒体教学

和远程教育； 

（四）负责师资和有关管理人员培训； 

（五）开展信息交流及学术研讨等； 

（六）承担国家药品监督管理局交办的其它事

项。 

第七条  省、自治区、直辖市药品监督管理局负

责本辖区执业药师继续教育工作。其职责是： 

（一）制定本辖区执业药师继续教育规划并组织

实施； 

（二）负责执业药师培训中心的初审及上报，并
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对批准的培训中心进行监督管理； 

（三）审批、公布并组织实施面向本辖区的执业

药师继续教育项目，并对批准的项目进行指导、检查； 

（四）对面向全国的执业药师继续教育项目进行

初审、上报； 

（五）负责执业药师继续教育学分登记的监督管

理工作。 

第八条  执业药师培训中心须经国家药品监督

管理局批准，执业药师培训中心的申报、管理及职责

见附件一。 

三、内容与形式 

第九条  执业药师继续教育的内容要适应执业

药师的实际需要，注重科学性、先进性、实用性和针

对性。 

第十条  执业药师继续教育实行项目制。执业药

师继续教育项目包括培训、研修、学术讲座、学术会

议、专题研讨会、专题调研和考察、撰写论文和专著

以及单位组织的业务学习等。 

第十一条  执业药师继续教育项目分为指定、指

导和自修三类：指定项目为国家有关政策法规和职业

道德等，是执业药师的必修项目。由执业药师考试管
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理中心负责立项、公布并组织实施，由执业药师培训

中心承担培训任务。 

指导项目为药学或相关专业的新理论、新知识、

新技术、新方法等，作为执业药师限定选修项目。指

导项目分为两类，一类项目面向全国，由举办单位立

项，省级药品监督管理局初审，执业药师考试管理中

心审核批准并公布；二类项目面向本地区，由举办单

位立项，省级药品监督管理局审核批准并公布，报执

业药师考试管理中心备案。 

自修项目为执业药师自行选定的项目，如参加学

术会议、专题考察、撰写论文、专著及单位组织的业

务学习等。 

第十二条  执业药师继续教育以短期培训和业

余学习为主，其形式和方法可根据实际灵活多样，倡

导运用现代科技手段开展培训。 

第十三条  执业药师继续教育项目的立项、申

报、审批及管理见附件二。 

四、学分登记 

第十四条  执业药师继续教育实行学分制。具有

执业药师资格的人员每年参加继续教育获取的学分

不得少于 25学分，注册期 3年内累计不少于 75学分。 
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