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我国执业药师队伍建设探讨及立法建议
李朝辉

（国家药品监督管理局执业药师资格认证中心，北京１０００９８）
摘要：目的为我国执业药师立法提供参考。方法从执业药师立法的必要性、执业药师资格管理和分布情况等方面进行分析，对比分析
发达国家和地区执业药师管理经验，并对立法提出建议。结果与结论我国应明确执业药师立法目的，确定执业药师立法对象，做好执
业药师管理和分布情况调研，协同推进执业药师立法工作。
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在我国，执业药师广泛分布于药品生产、经营、使用
单位，长期从事药品生产、管理、制备和调剂等工作，在
用药安全方面发挥着重要作用。为提高执业药师的职业
道德和业务素质，保护执业药师的合法权益，保障人民
健康，发挥执业药师作用，近年来，国家药品监督管理部
门积极协调，开展执业药师立法调研，加快推动药师法
立法工作。在此拟从我国执业药师队伍管理和发展情方
面况分析执业药师的立法路径。
１ 立法的必要性
１． １ 是药师特殊职业的需要

药品是治病救人、事关公众健康的特殊商品，关系
到人民群众的切身利益，也是最基本的民生问题。党中
央、国务院高度重视药品安全工作，提出要以“最严谨的
标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责”做
好药品监管工作。药品质量和用药安全能否得到保障，
执业药师的素质是决定性因素之一。

执业药师是保证药品质量、用药安全的专业人员，
该职业是关系公众生命健康安全的特殊职业犤 １ 犦。因此，
执业药师资格制度是世界各国，尤其是市场经济国家普
遍施行的职业准入制度，是建立与市场经济条件相适应
的药品监督管理模式的需要。我国于１９９４年开始实施
执业药师资格制度，是我国最早的职业准入制度。２０１７
年，国务院再次确定执业药师资格为国家职业准入类资
格，被列入《国家职业资格目录》犤 ２ 犦。

世界各国普遍以法律手段控制与公众生命安全、身

体健康密切相关的职业准入领域，我国的律师法、注册会
计师法、执业医师法已颁布施行。由于执业药师职业的特
殊性，需要国家通过立法手段确定执业药师准入条件，加强
执业药师的管理，发挥执业药师作用，保证人民用药安全。
１． ２ 是解决药品生产、经营和使用问题的重要举措

近年来，我国医药事业发展突飞猛进，但还存在一
些问题。在前几年发生的药害事件中，大多存在药品生
产企业人员资质不符合要求的情况。“齐二药”事件中，
公司检验设施不齐全，检验人员检验资质不全，未做“鉴
别”检验项目的情况下，违反药品生产质量管理规定，开
具虚假的合格检验报告书，致使该批假冒丙二醇被投入
生产。采购员自称看不懂化验资料；化验室主任学历仅
为初中一年级，并自称“没有受过什么（化学）培训”犤 ３ 犦。

在 ２０１７年原国家食品药品监督管理总局组织开展
药品注册生产现场检查、药品ＧＭＰ跟踪检查、飞行检
查、流通检查等过程中，发现药品生产企业质量管理体
系不能有效运行，人员资质和数量与生产要求不匹配
等，导致药品质量不可控。个别疫苗生产企业因产品生
产季节性，存在招聘临时人员从事质量控制工作的情
况。部分违法违规的中成药生产企业关键管理人员不能
依法依规履职尽责，直接参与实施违法行为。部分药品
批发企业存在外部人员兼职行为；质量负责人未独立履
行职责等。部分零售药店缺少药师指导合理用药犤 ４ 犦。

奚炜等犤 ５ 犦在对湖北省宜昌市二级及其以下医疗机
构药学现状调查中指出，目前基层医疗机构的药学人员
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数量及质量均处在较低水平，部分基层医疗机构仍存在
部分非药学专业技术人员从事药学工作，且越是基层的
医疗机构此现象越明显。许多医疗机构药学部门都忙于
日常调剂工作，合理用药等工作严重滞后。

因此，通过立法规定在药品生产、批发、流通、使用
等关键岗位配备执业药师负责专业技术工作，执行有关
法律法规，无疑是医药行业治乱及保证人民用药安全的
重要措施。
１． ３ 是总结管理经验的必然结果

我国药师广泛分布在药品监管、检验、研发、生产、
经营和使用等单位，在保证药品质量和保障用药安全方
面发挥了重要作用。这就决定了执业药师从业管理的复
杂性，不能割裂开来管理。２００１年施行的《中华人民共
和国药品管理法》和之后颁布的《中华人民共和国药品
管理法实施条例》，对药品生产、经营、使用单位药学技
术人员和执业药师进行了具体规定，为执业药师立法打
下了良好的基础。现在世界上大多数国家都有《药品管
理法》《药事法》《药师法》《药房法》，通过法律手段对执
业药师进行管理，以保证药品质量及合理指导用药。

总结我国执业药师管理的经验，借鉴国际上执业药
师管理惯例，制订法律，是医药事业发展的必然结果。特
别是在当前形势下，加强执业药师行业的法制化管理，
健全医药法制，是适应我国发展社会主义市场经济、实
施健康中国战略的需要，对于促进执业药师国际交流和
合作也有积极作用。
２ 我国管理和队伍建设情况
２． １ 管理现状

我国执业药师资格制度于１９９４年建立，原人事部
与原国家食品药品监督管理局共同修订印发《执业药师
资格制度暂行规定》和《执业药师资格考试实施办法》，
一直沿用至今犤 ６ 犦。目前已初步建立起一套较完善的执业
药师管理体系、组织体系和工作体系。

目前，我国执业药师管理已形成统一考试、统一注
册、继续教育、统一监管的闭环管理体系。按照“以用定
考、以用为先、以人为本、以业为重”的原则，确定药品零
售企业和医疗机构为执业药师重点执业领域，兼顾药品
生产、批发领域。２０１４年至今，升级完善了全国执业药师
注册管理信息系统，实现全国执业药师统一注册、实时统
计及变更注册的闭环管理。目前，全国３１个省（区、市）药
品监管部门统一使用全国执业药师注册管理信息系统开
展执业药师注册许可工作，已有１６个省开通网上全程注
册，实现了国务院提出的“最多跑一次”或“一次都不跑”的
“放管服”要求。截至２０１６年底，我国２６个省份建立了执
业药师协会，执业药师继续教育的参培率达７３． ４％ 犤７犦。
２． ２ 队伍建设情况

近年，《国家药品安全“十二五”规划》《“十三五”国

家药品安全规划》《药品经营质量管理规范》等政策颁
布，明确规定医院药房、零售药店营业时应有执业药师
指导合理用药。在国家政策引导下，执业药师报考及注
册人数增长迅速，执业药师队伍得到快速发展和壮大。

１）资格考试合格及报考单位分布情况
截至２０１７年，全国９５万余人通过执业药师资格考

试。取得执业药师资格考试人员的报考单位分布情况为
药品生产企业１０万余人（１１％），药品批发企业１２万余
人（１３％），药品零售企业３２万余人（３４％），医疗机构
３４万余人（３６％），药品监管部门、药品检验、医药高校、
医药研究机构等其他单位共５万余人（６％）。

２）注册人数及执业范围分布情况
截至２０１８年５月底，全国执业药师注册人数为

４２５ ６３５人。目前，平均每万人配备执业药师３． １人犤 ８ 犦。
全国有４ ３７６家原料药和制剂的药品生产企业，其中有
１ ２０２家药品生产企业配备３ ５７４名执业药师；全国有
１３ １４６万家药品批发企业，其中有１４ ０８６家药品批发
企业配备了３４ ５９９名执业药师；全国有４５９ １４７万药
品零售企业，其中有３０２ ３８４家药品零售企业注册了
３７８ ８８２名执业药师；全国９９２ ７５０家医疗卫生机构
（包括３． １万家医院）中只有６ ８２０家医疗机构配备了
８ ５８０名执业药师。

３）作用发挥情况
我国《药品生产质量管理规范》规定，药品生产企业

的生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人应当
至少具有药学或相关专业本科学历牗或中级专业技术职
称或执业药师资格牘并符合相关岗位要求犤 ９ 犦。工作在生
产管理负责人和质量管理负责人岗位上的执业药师主
要开展审核和批准产品的工艺规程、操作规程等文件，
确保关键设备经过确认，完成生产工艺验证，批准并监
督委托生产等工作。在质量受权人岗位工作的执业药师
主要参与企业质量体系建立、内部自检、外部质量审计、验
证及药品不良反应报告、产品召回等质量管理工作犤１０犦。

我国《药品经营质量管理规范》规定，药品批发企业
的企业质量负责人、企业质量管理部门负责人应具有执
业药师资格，并符合相关岗位要求。在质量负责人岗位
工作的执业药师全面负责药品质量管理工作，组织对各
项质量管理制度执行情况的检查与考核。在企业质量管
理部门负责人岗位工作的执业药师主要组织制订质量
管理体系文件，并指导、监督药品管理法律法规和文件
的执行，药品召回管理，药品不良反应报告等工作。我国
《药品经营质量管理规范》规定，药品零售企业的企业法
定代表人或企业负责人应具备执业药师资格。企业应按
国家有关规定配备执业药师，负责处方审核，指导合理
用药犤 １１ 犦。担任企业负责人的执业药师，主要职责是贯
彻、执行《药品管理法》和《药品经营质量管理规范》等有
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关法律、法规，确保企业依法经营，保证消费者用药的安
全、有效、及时、方便。负责处方审核的执业药师，主要工
作是对药品销售的正确、合理、安全、有效承担主要责
任，向患者交付药品时，按照药品说明书或处方用法，进
行用药指导和交代等。

我国医疗机构现有３４万余人取得执业药师资格证
书，由于医疗机构认可的是职称药师系列，故这些取得
执业药师资格的人员未进行注册。在医院药房工作的执
业药师主要负责药品采购供应、处方或用药医嘱审核、
调剂，医院制剂配制牷开展抗菌药物临床应用监测，药品
严重不良反应和药品损害的收集、整理、报告犤 １２ 犦，为患
者提供药学专业技术服务等工作。
３ 发达国家和地区的管理经验
３． １ 明确法定地位

在发达国家和地区通过考试获得执照的执业药师
通常在社会药房或医院药房里工作，所以部分国家制定
《药师法》来明确药师法定地位，如新加坡《注册药师条
例２００７》、日本《药师法》；也有国家将对药师管理（也包
括对药房管理）的法律称为《药房法》，如美国《标准州药
房法》、英国《药房法》等。《药师法》和《药房法》都明确规
定，具有执照的执业药师是药房开业的必要条件，如某
天或一段时间执业药师不能在岗指导用药，药房必须关
门，同时法律还对药房应当具备的硬件条件作了规定。
３． ２ 明确职责定位

药品的全过程监管包括药品从研发、生产、经营、使
用的全环节，执业药师在保障各个环节的药品质量及保
障公众用药安全有效方面可发挥重要作用。

我国台湾地区一直沿用 １９４３年修订颁布的《药剂
师法》（１９７９年修订为《药师法》）。台湾地区的《药师法》
明确执业药师在药品质量保障及药学服务中的职责，法
律规定执业药师业务包括药品贩卖或管理，药品调剂，
药品鉴定，药品监制，药品储备、供应及分装监督，含药
化妆品监制、药事照护等犤 １３ 犦。

日本《药师法》对执业药师的职责有非常明确的规
定。《药师法》第１条规定：“执业药师应通过诸如药品调
剂、药品投放及其他药事活动的药学服务，提高和改善公
共卫生事业水平，以确保国民的健康生活。”日本执业药
师职责范围主要涉及药店、医院、诊所、药品生产制造业、
药品销售业、大学和卫生行政机关等医药相关领域，且领
域不同职责也不同，如药店执业药师主要是通过发药、提
供处方药和非处方药的信息及其他活动开展社区健康服
务；医院执业药师是作为医疗小组的一员，开展病房辅
导、用药教学、临床支持等工作；制药企业的执业药师主
要是研发新药，并作为医药代表提供合理用药信息犤１４ 犦。
３． ３ 工作领域分布

从美国、英国、日本、新加坡等国家执业药师工作领

域分布情况来看，主要有以下特点。
一是发达国家执业药师工作领域较宽。美国执业药

师工作单位包括社会药房、诊所药房、大型商场、超市、
邮购服务、公立医院、非公立医院、核医学单位、疗养院
或长期监护病房、家庭病房、制药企业、部队、教育科研
单位及政府机构等犤 １５ 犦。英国执业药师分类的有社区执
业药师、医院执业药师、基础保健执业药师、工业领域执
业药师、学术领域执业药师、其他（比如军事领域等）
６个方面犤 １６ 犦。日本执业药师工作领域分布在社区药局、
医院、诊疗、大学教育和研究、制造业、药品批发、卫生行
政部门。新加坡执业药师工作领域分布在医院、社区药
房、分科诊所、批发企业、医药营销、临床研究、生产企
业、研究机构、其他领域包括非药学领域、代理、政府部
门、咨询公司、采购、健康咨询服务、志愿福利组织等犤 １４ 犦。

二是发达国家执业药师主要分布在社会药房。如美
国注册执业药师中有３９． ８％在社会药房工作，４０． ６％
在医疗单位工作犤 １７ 犦。英国社区执业药师最多，占７１％以
上，其次是医院执业药师，占２１％以上。且社区执业药
师、工业领域执业药师、学术领域执业药师的人数越来
越多，呈不断上升趋势。日本执业药师在社区药局占
５１％，医院、诊疗所占１９％。新加坡执业药师在医院占
２８％，社区药房、分科诊所占２１％ 犤１４ 犦。
４ 立法建议
４． １ 明确立法目的，确定执业药师立法对象

通过执业药师立法，明确执业药师法定地位，发挥
执业药师作用，以保证药品质量，指导合理用药，确保人
民用药安全有效，维护人民身体健康。立法对象应为所
有药事组织中的执业药师，包括药品研发部门、检验机
构、药品生产企业、药品批发企业、药品零售企业和医疗
机构等单位的执业药师。在实施执业药师资格制度的基
础上，通过立法确定药品生产企业、药品批发、零售企业
和医院药房等执业单位关键岗位执业药师的法定地位。
４． ２ 做好执业药师管理和分布情况调研

为做好执业药师立法工作，应对我国执业药师分布
情况，包括执业药师管理及分布情况、职称药师管理及
分布情况，全国分布在药品研发、生产、经营、使用单位，
以及药品监管、研究机构、医药高等院校等单位执业药
师分布情况进行全面调研，了解分布的实际情况和总人
数，为下一步执业药师立法奠定基础。

对现行执业药师管理的经验、存在的问题进行全面
分析，借鉴发达国家和地区执业药师立法的经验，制订
我国执业药师立法的资格准入条件和注册程序，赋予执
业药师相应的权利，明确其承担的义务，以及对执业药
师监督管理的措施。
４． ３ 部门协同推进执业药师立法工作

根据我国药师管理体制的实际情况，建议由国家人

·药事·
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