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省级职业化药品检查员队伍构建现状分析
王 丹，欧阳楠，陈 颖

（云南省食品药品审核查验中心，云南 昆明 ６５０１００）
摘要：目的 为构建合理及可持续发展的职业化药品检查员队伍提供参考。方法 通过研究药品生产质量管理规范（ＧＭＰ）检查员职业
发展现状，分析国内目前职业化药品检查员队伍的发展趋势和面临的问题，并提出相关建议。结果与结论 增加药品检查机构编制和

设立区域派出机构是目前构建药品职业化检查员队伍的主要方式，在构建过程中应着力解决好派出机构的管理体系建设、职业化检查

员招聘计划和职业化检查员职称薪酬体系建设等方面问题。

关键词：药品检查；检查员；职业化；药事管理
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项目

检查员总数（名）

检查员数量（名）

检查员数量（名）

检查员比例（专职∶兼职，名）

国家级犤２－５犦

８４８
３４
８１４
１∶２３．９

上海犤６犦

８０
２４
５６
１∶２．３

湖北犤６犦

２３９
２５
２１４
１∶９．６

云南

２７８
１２
２６６
１∶２２．２
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表１ 国家级和部分省级药品检查机构专兼职ＧＭＰ检查员
情况统计

Ｔａｂ．１ Ｔｈｅｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆｆｕｌｌ－ｔｉｍｅａｎｄｐａｒｔ－ｔｉｍｅＧＭＰ

ｉｎｓｐｅｃｔｏｒｓｉｎｎａｔｉｏｎａｌａｎｄｐｒｏｖｉｎｃｉａｌｄｒｕｇｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ

药品检查是药品监管的重要方式。为保证药品生

产、经营过程的质量，自 ２００１年起国家依据《药品管理
法》对药品生产、经营过程的质量管理体系实施强制认

证，所有药品生产经营企业必须通过《药品生产质量管

理规范》（以下简称 ＧＭＰ）、《药品经营质量管理规范》
（以下简称 ＧＳＰ）认证，才能开展生产经营活动。通过近
２０年的强制认证，药品制造与流通行业实施质量管理
的整体水平得以提升，监管机构对行业的监管也由被动

式、保姆式的政府强制认证，逐步转化为企业全面落实

质量安全主体责任、主动开展质量管理工作。特别是国

家于２０１９年１２月１日颁布的新版《药品管理法》，正式
取消了药品 ＧＭＰ及 ＧＳＰ认证，同时全面实施药品上市
许可持有人制度，由药品上市许可持有人依法对药品研

制、生产、经营、使用全过程中药品的安全性、有效性和

质量可控性负责犤１犦；并明确取消认证后，药品监督管理

部门应依照法律、法规对药品研制、生产、经营和药品使

用单位使用药品等活动进行监督检查，对高风险药品实

施重点监督检查。

１ 药品检查员队伍发展现状和存在的问题

１．１ 发展现状

根据事权的划分，省级药品监管机构需构建一支药

品（含医疗器械、化妆品，下同）检查员队伍来对药品、医

疗器械、化妆品生产企业和药品经营（批发）企业实施质

量管理体系的情况进行检查。近２０年，药品检查员一直
缺乏明确的法律定位依据，国家和各省药品监督管理部

门在检查员队伍建设上也缺乏统一的法规指导与规划，

导致国家级和省级的药品检查员规模建设和能力水平

参差不齐，总体形成了以兼职检查员为主、专职检查员

为辅的人员格局。通常来说，专职检查员是指在药品检

查机构工作的检查员，兼职检查员是指非检查机构的检

查员，主要来源于各省市药品监督管理部门、药品检验

机构或相关事业单位的工作人员。

专职药品检查员占比过低情况普遍存在。以药品生

产领域的检查员为例，根据２０１６年至２０１８年国家药品
监督管理局公布的国家级药品 ＧＭＰ检查员名单犤２－５犦，

国家检查机构的专职检查员仅约占４％，与笔者所在的
云南省的专职检查员占比相当。国家级和部分省份专／
兼职 ＧＭＰ检查员比例统计数据详见表１。在医疗器械、
化妆品生产和药品流通领域，专职检查员占比过低的情

况同样存在。以云南省为例，其共有药品检查员 １４６１

名，其中仅１８名（１．２３％）为省中心的职业检查员。
１．２ 存在的问题

一是兼职检查员出勤率无法保证，抽调使用困难，

影响检查工作的效率。因兼职检查员编制不属于药品检

查机构，各级药品检查机构对兼职检查员无管理调用的

直接职责，在实际工作中协调、选派检查员困难较大。兼

职检查员出勤率不能保证，与检查任务不匹配，给药品

检查工作的正常开展带来了巨大挑战。以云南省为例，

目前在库药品检查员１４６１名，近３年每年至少参加１次
检查的仅１６０名（１０．９５％）。

二是兼职检查员培训规划难以统一，导致检查员专

业能力参差不齐，影响检查质量。兼职检查员日常精力

主要用于本职工作，每年能参与集中培训的时间有限，

而制药行业新法规和技术要求发展更新很快，兼职检查

员只能以自学为主，导致自身能力水平参差不齐，部分

检查员甚至难以满足检查需求，存在检查质量风险。

三是兼职检查员的管理措施不足，存在管理隐患。

兼职检查员的人事管理不属于各级药品检查机构，由于

人事管理职责的缺乏，无法建立完整有效的管理考核体

系，对于优秀检查员无明确的奖励措施，对失职、渎职检

查员的主要处罚措施仅为取消资格或放弃选派，处罚力

度有限，不利于检查员队伍的长期发展。

２ 职业化药品检查员队伍发展情况

２．１ 行业和法规发展情况

近年来，随着人民生活水平的不断提高，全民对药

品特别是疫苗等特殊人群使用的防疫类药品质量安全

的关注度也前所未有；与此同时，随着制药行业国际化

进程的深化，我国也加入了很多有国际影响力的药品监

管组织，如国际人用药品注册协调会（ＩＣＨ），世界卫生
组织（ＷＨＯ）也就我国的疫苗国家监管体系开展了能力
评估。国内外的推动力都促使我们必须正视检查员队伍
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建设这个影响药品检查质量的最关键因素。

在此形势下，国家首次将职业化药品检查员队伍的

建设纳入《国民经济和社会发展第十三个五年规划纲

要》。国务院于 ２０１７年出台了《关于深化审评审批制度
改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，明确要求完善技

术审评制度、加强审评能力建设，建立职业化检查员队

伍犤７犦。为了推进相关工作，国务院办公厅 ２０１９年印发
《关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》，对建

设职业化药品检查员队伍提出明确的目标，即坚持职业

化方向和专业性、技术性要求，到 ２０２０年底，国务院药
品监管部门和省级药品监管部门基本完成职业化专业

化药品检查员队伍制度体系建设；在此基础上，再用

３～５年时间，构建起基本满足药品监管要求的职业
化专业化药品检查员队伍体系，进一步完善以专职检

查员为主体、兼职检查员为补充，政治过硬、素质优

良、业务精湛、廉洁高效的职业化专业化药品检查员

队伍，形成权责明确、协作顺畅、覆盖全面的药品监督

检查工作体系犤８犦。

新版《药品管理法》更是首次在法律层面明确了药

品检查员的要求，即由国家建立职业化、专业化药品检

查员队伍，而检查员应熟悉药品法律法规，具备药品专

业知识。

２．２ 省级职业化检查员队伍发展情况

有了法律和国家政策的支持，检查员队伍建设工作

与过去相比有了更充分的依据，各地也纷纷出台了职业

化检查员队伍建设的政策，采取多种措施推进职业化检

查员队伍建设，其中最主要的是以下两种方式。

一是由省级药品监督管理部门在相应的行政区域

设立检查派出机构，实现省内检查监督的全覆盖。据统

计，全国约１／３的省市设立了派出机构，天津、重庆、辽
宁、吉林、江苏、福建、山东、陕西、四川、广东、广西１１个
省牗自治区、直辖市牘均设立派出机构或直属分局犤９犦，其

中，江苏省、吉林省、山东省分别设立了 １３，９，６个检查
分局犤１０－１３犦。人员编制主要有两种解决方式，一种是新增

行政编制，另一种是从原各州市药品监督管理局划转行

政编制人员。

二是扩充药品检查机构编制。为了扩充职业化检查

员队伍规模，部分省市均在增加省级药品检查机构编制

数量上做了相应的工作。如山东省编制管理部门为省级

药品检查机构增加了１５０个事业编制，省级药品检查机
构共扩增至 ２１０个事业编制犤１３犦，云南省的相关数据分

别为１８０个和２００个。
在扩充职业化检查员队伍方面，这两种方式增加检

查员数量的效果明显，目前来看是全国职业化检查员队

伍构建发展的主流趋势。全国其他尚未建立检查派出机

构或尚未增加药品检查机构编制的省市也在向相应的

方向努力。

３ 讨论与建议

３．１ 职业化药品检查员推进过程面临的问题

在机构设置上，设立区域性的检查派出机构和增加

检查员编制，这是职业化检查员队伍构建的第一步，也

是奠定基础的一步，这样的进步体现了国家对药品检查

工作的重视和政策支持。但在实际建设与推进中也还面

临以下问题和挑战。

一是关于如何针对检查派出机构设立有效的行政

管理体制。检查派出机构与省级药品监督管理部门一般

不在同一个行政区域，作为一个全新的单位，虽然人数不

多（如江苏省派出机构最多１２名，最少５名犤１４犦），但运行职

责一点不少。办公场所、办公装备和检查装备配备是首先

需解决的问题；而派出机构的后勤、人事、财务、资金预算

申报审批等管理方面的工作，后续是建立独立体系还是和

省级药品监督管理部门共用，这也是亟需探索的问题。否

则，建立派出机构后会因管理不力带来很大的隐患。

二是增加编制后如何制订合理的检查员招聘计划。

药品检查工作是一项专业性很强的技术工作。以药品生

产检查领域为例，根据国家药品监督管理局《药品生产

质量管理规范检查员聘任及考评暂行规定》，检查员应

具有药学或相关专业大学本科及以上学历，熟悉和掌握

药品管理法律法规、药品ＧＭＰ及其他有关规定，具有５年
以上药品生产质量管理或药品监督管理实践经历犤１５犦。

培养一名专业检查员需要较长时间的业务积累和现场

实践，同时在后续还必须根据法规和制药技术的更新不

断开展继续教育。虽然部分省份一次性获得了上百个编

制，但要一次扩充到如此大数量的专业技术人员难度仍

较大，因为目前全国药品监督管理部门的机构改革已基

本完成，省以下药品检查骨干基本都转到了各州市市场

监督管理局或其他部门，有经验的检查人才流失严重；

另外，由于行政编制和事业编制之间转化困难等原因，

要想再将这部分检查骨干重新纳入省级职业化检查员

队伍的难度较大。

三是职业化检查员的培训考核及分级分类管理的

问题。根据《关于建立职业化专业化药品检查员队伍的

意见》（国办发犤２０１９犦３６号）的指导意见，为完善检查员
管理、鼓励队伍发展，应根据专业水平、业务能力、工作

资历和工作实

绩等情况，将

检查员层级划

分为初级、中

级、高级和专

家级，每个层

本栏目由

国药控股云南有限公司

协 办
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级再细分为若干级别，对应不同的任职条件、职责权限、

技术职称和考核标准，享有相应的薪酬待遇。因为受限

于过去兼职检查员为主、专职检查员为辅的检查队伍格

局，目前大部分药品检查机构尚未建立按照４个层级细化
检查员分级管理的制度，加之国家对业务水平、业务能力

等方面的考核也缺乏统一的标准，现阶段难以指导各省

的检查员分级工作；另外，对于如何将检查员分级和专

业技术职称评聘工作相结合也是亟需探索的问题。虽然

有部分学者也就如何构建药品ＧＭＰ检查员胜任能力模
型进行了一定的研究犤１６犦，但要建立一个能在全国层面

推广药品检查员评价考核体系需要做的工作还很多。

３．２ 建议

首先，加强与省级人民政府财政预算管理部门、检

查派出机构所在行政区域人民政府的沟通协调，保障派

出机构的办公场所、办公设施及检查装备的配备；同时，

省级药品监督管理部门要构建统一的管理体系，充分利

用互联网和信息化技术，加强对派出机构人事、财务方

面的协同管理，把有限的职业化检查员充分运用到检查

工作中，避免各机构重复构建冗余职能，提高工作效率。

其次，制订计划，分步骤推进职业化药品检查员的

招聘工作。设计招聘方案时应考虑工作经验和年龄合理

分布情况。检查员来源上，一是优先考虑从各州市市场

监督管理局协调划转原药品检查骨干；二是以社会聘用

等方式吸纳制药行业有经验的专业技术人员；三是按一

定比例招聘优秀应届毕业生加以培养。同时过渡阶段还

要协调使用好有经验的兼职检查员，通过现场教学、以

老带新等方式，促进检查员能力的提升，探索、优化以职

业检查员为主、兼职检查员为辅的多元化发展模式。

最后，从国家层面完善职业化检查员的职称与薪酬

体系构建与指导。各省市政府和药品监管部门积极加大

探索力度，特别要加强与人事管理部门的协调与合作，

探索积累经验，完善检查员评价体系与标准，早日形成

以品德、知识、能力、业绩为主体，专家评审为基础的职

称评选机制，并合理建立检查员薪酬待遇水平与检查技

术职称、检查工作难易程度、检查任务量挂钩的科学合

理的薪酬激励机制，保障职业化药品检查员队伍的稳定

发展。
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（２０１８－０６－２８）犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ＷＳ０４／ＣＬ２１９６／２２９６０７．ｈｔｍｌ．

犤５犦国家药品监督管理局 ．国家药监局综合司关于公布新聘任
国家药品 ＧＭＰ检查员名单的通知犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１８－１２－２１）

犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１９６／
３３４００８．ｈｔｍｌ．

犤６犦孙 煜，张 喻，魏晓翠，等．湖北省职业化药品检查员建设
探索犤Ｊ犦．中国药师，２０１８，２１（１０）：１８３５－１８３７．

犤７犦中共中央办公厅 国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度
改革鼓励药品医疗器械创新的意见》犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１７－１０－０９）

犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１９６／
３７１８６２．ｈｔｍｌ．

犤８犦国务院办公厅 ．关于建立职业化专业化药品检查员队伍的
意 见 犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１９－０７－０９）犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１９－０７／１８／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５４１１１７２．ｈｔｍ．

犤９犦中国医药报 ．省级药监机构改革“破题开篇”犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１９－１２－１９）犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｂｋ．ｃｎｐｈａｒｍ．ｃｏｍ／
ｚｇｙｙｂ／２０１９／１２／１９／２４２５４６．ｈｔｍｌ．

犤１０犦江苏省人民政府．江苏省药监局１３个检查分局成立犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１９－０７－２４）犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｊｉａｎｇｓｕ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ａｒｔ／２０１９／７／２４／ａｒｔ＿６００９５＿８６３５２３５．ｈｔｍｌ．

犤１１犦吉林省药品监督管理局．吉林省药监局召开检查分局干部
转隶大会 开启药品监管新篇章犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１９－０５－２２）

犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｍｐａ．ｊｌ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｘｆｗ＿８４８４２／ｘｗｌｍ／
ｔｐｘｗ／２０１９０６／ｔ２０１９０６１７＿５９２８６８３．ｈｔｍｌ．

犤１２犦中国医药报 ．省级药监机构改革笃实前行犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０２０－０１－１７）犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐｓ：／／ｘｗ．ｑｑ．ｃｏｍ／ｃｍ
ｓｉｄ／２０２００１１７Ａ０ＰＰＸＬ００．

犤１３犦山东省药品监督管理局．山东省药品职业化检查员队伍建设
取得突破性进展犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１９－０３－２５）犤２０２０－０３－２０犦．
ｈｔｔｐ：／／ｍｐａ．ｓｈａｎｄｏｎｇ．ｇｏｖ．ｃｎ／ａｒｔ／２０１９／３／２５／ａｒｔ＿１０１６８３＿
７６６９９６０．ｈｔｍｌ．

犤１４犦江苏省医药联盟．江苏省组建１３个药品监管局检查分局犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１９－０１－２１）犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｄｙ．１６３．ｃｏｍ／ｖ２／ａｒｔｉ
ｃｌｅ／ｄｅｔａｉｌ／Ｅ６１ＶＢ０ＪＯ０５１７Ｅ１ＡＰ．ｈｔｍｌ．

犤１５犦国家药品监督管理局 ．关于印发药品生产质量管理规范检
查员聘任及考评暂行规定的通知犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０１１－０８－０２）

犤２０２０－０３－２０犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１９６／
３２３８５５．ｈｔｍｌ．

犤１６犦赵振宇，周 霞，武志昂 ．药品 ＧＭＰ检查员胜任力模型构
建和实证研究犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１７，２６（１６）：１８６１－
１８６４．

牗收稿日期：２０２０－０４－１７；修回日期：２０２０－０７－２０牘
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ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ


