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专业技术职称对药品检查员队伍建设的激励作用探讨
唐 娟，胡 菁，张倩婷，姜成菊，刘俊宏△

（贵州省药品监督管理局检查中心，贵州 贵阳 550081）
摘要：目的 探讨专业技术职称对药品检查员队伍建设的意义。方法 基于对贵州省省级药品检查员队伍建设现状及难点的分析，研

究专业技术职称对队伍建设的激励作用。结果 截至 2021 年底，贵州省药品检查员队伍的建设成果仍不能满足药品监管的技术需

求，专业技术人才缺乏、激励机制不足等均是制约队伍建设的重要因素。贵州省尚未构建符合药品检查员能力评价的专业技术职称评

审机制，且未建立其配套薪酬保障机制，不利于充分调动检查员工作的积极性和队伍建设的稳定性。结论 在药品检查员队伍建设过

程中应着力解决好检查员专业技术职称评审机制建立的问题，切实提升药品监管技术支撑力量。

关键词：药品检查员；队伍建设；专业技术职称；激励作用；药品监管

Incentive Effect of Professional Titles on the Team Construction of Drug Inspectors
TANG Juan，HU Jing，ZHANG Qianting，JIANG Chengju，LIU Junhong

（Center for Drug Inspection of Guizhou Medical Products Administration，Guiyang，Guizhou，China 550081）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the significance of professional titles in the construction of drug inspectors. Methods Based on
the analysis of the current situation and difficulties in the construction of the provincial drug inspectors in Guizhou Province，the
incentive effect of professional titles on team construction was studied. Results By the end of 2021，the achievements of the
construction of drug inspectors in Guizhou Province still could not meet the technical requirements of drug supervision. Lack of
professional and technical personnel and insufficient incentive mechanism were important factors restricting the team construction. In
Guizhou Province，the evaluation mechanism of professional and technical titles in line with the ability evaluation of drug inspectors
has not been established，and its supporting salary guarantee mechanism has not been established，which is not conducive to fully
mobilize the enthusiasm of inspectors and the stability of team construction. Conclusion In the process of the team construction of
drug inspectors，efforts should be made to solve the problem of establishing the evaluation mechanism for the professional title of
inspectors and effectively improve the technical support for drug supervision.
Key wordsKey words：：drug inspectors；team construction；professional title；incentive effect；drug administration
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保障人民群众用药用械用妆安全，是药品监管部

门的重大使命，也是全面贯彻落实习近平总书记“四个

最严”要求的现实表现。药品的检验检测、注册审评、现

场检查、监测评价和标准管理是药品监管的重要技术

支撑。其中，药品现场检查是药品监管部门按国家药品

监管相关法律法规、技术规范和产品标准等要求，并根

据检验检测、注册审评和监测评价中发现的问题综合

制定检查方案，并依法对监管相对人从事的药品（含医

疗器械、化妆品）研制、生产、经营等活动进行现场符合

性评审的过程，覆盖药品的全生命周期，是药品监管的

重要手段［1］。职业化专业化药品检查员是指经药品监管

部门认定，依法对管理相对人从事药品研制、生产、流

通等场所、活动进行合规确认和风险研判的人员，是落

实和加强药品监管的重要抓手，也是保障药品安全的

重要技术支撑力量［2 - 3］。随着国家药品监管体制改革的

不断推进，建立一支“以专职检查员为主体、兼职检查

员为补充”的药品检查员队伍为药品监管部门的重大

任务。但随着队伍建设的不断推进，部分省级药品监管

部门相应困境逐渐显现［4 - 5］。为更好地推进队伍建设的

工作，提升药品监管技术支撑力量，在此以贵州省省级

药品检查员队伍建设为例，探讨专业技术职称对队伍

建设的意义。现报道如下。

1 药品监管改革背景和国家政策文件相关要求

1. 1 改革背景

近年来发生的药品安全事件，一定程度上反映了

我国药品安全正处于严峻的风险高发期和矛盾凸显

期，有必要加强和改进药品安全监管能力［6］。随着我国

药品监管逐步迈向科学化、规范化和国际化，药品检查

面临着越发严峻的挑战，提示原有的药品监管策略需

不断优化和完善。2019年调查统计结果显示，全国各省

（自治区、直辖市）药品检查员采取专兼结合的模式，以

兼职检查员为主、专职检查员为辅，责任追溯存在一定

弊端［7］。在机构改革中，原有部分人员不再从事药品监

管工作，检查员资源流失严重。目前，我国药品检查员

的数量和质量依然与监管实际需要存在一定差距，检

查员管理体系需不断完善。美国及欧盟已建有完备的

药品检查员职业化建设体系，主要包括法律法规制定、

管理体制、检查员聘任、培训、考核等方面［7 - 9］。美国食

品和药物管理局（FDA）将药品检查员按职责范围与技

术能力进行分级管理，各级别与能力相对应［10］。日本也

将培养专业人员作为建设药品检查员的宗旨，制定了

人力资源发展计划和立体化培养体系。受上述环境和

因素的影响，我国深刻剖析医药发展现状，开始全面深

化改革、转变政府职能、不断优化药品政策环境，旨在

加强事中事后监管、全面落实监管责任。

1. 2 政策文件相关要求

2015年发布的《关于改革药品医疗器械审评审批

制度的意见》拉开了我国药品监管改革的序幕［11 - 12］。
基于机构改革的成果，国务院办公厅发布《关于建立职

业化专业化药品检查员队伍的意见》，要求构建国家和

省两级职业化专业化药品检查员队伍，强化检查机构

建设，明确事权划分，落实检查员配置，加强检查员队

伍管理［2］。随后，国务院办公厅、国家药品监督管理局相

继颁布了系列文件。详见表1。
国家对于职业化专业化药品检查员队伍建设态度

坚决。首先，新修订的《药品管理法》明确规定“国家建

立职业化、专业化药品检查员队伍”，从法律层面确定

了药品检查员的身份。其次，国务院办公厅相继出台相

关文件指出，队伍的建设方向［2］是“将检查员划分为初

级、中级、高级、专家级，每个层级再划分为若干个级

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”。并对建设方式提出要

表1 国务院办公厅和国家药品监督管理局队伍建设相关文件

Tab. 1 Documents related to the team construction issued by the General Office of the State Council and the National Medical Product Administration

文件名称

《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施

意见》（国办发〔2021〕16号）［13］

《药品检查管理办法（试行）》（国药监药管〔2021〕31号）［14］

《职业化专业化药品检查员分级分类管理办法》（国药监

人〔2021〕34号）［15］

《职业化专业化药品检查员教育培训管理办法》《职业化

专业化药品检查员廉洁自律管理办法》《职业化专业化

药品检查员证件管理办法》（国药监人〔2021〕45号）

发布日期

2021 - 05 - 10

2021 - 05 - 28

2021 - 06 - 08

2021 - 09 - 09

主要内容

明确了当前和今后一段时期内的18项重点任务，并制定了5项保障措施。包括完善检查执法体

系、提升监管队伍素质、提高技术审评能力等方面，指出要创新完善人力资源政策，破除人才

职业发展瓶颈；优化人才成长路径，健全人才评价激励机制，激发监管队伍的活力和创造力等

第十一条规定：“药品监督管理部门应当建立职业化专业化药品检查员队伍，实行检查员分级

分类管理制度，制定不同层级检查员的岗位职责标准以及综合素质、检查能力要求，确立严

格的岗位准入和任职条件。”

共 7章，27条。从“基本条件和职责、序列与类型、层级与级别、遴选聘任与层级评定、岗位调整

和退出”等 7个方面明确国家级和省级药品检查员分级分类管理的具体要求，即应当坚持

职业化方向和专业性、技术性要求，实行分级分类管理

包含对药品检查员的培训要求、考核和管理，廉洁自律要求，身份证明等内容，保障药品检查

员的科学化、规范化和制度化管理
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求［13］，要“创新完善人力资源政策，在公开招聘、岗位设

置、职称评聘、薪酬待遇保障等方面强化政策支持力

度”。国家药品监督管理局快速响应国务院办公厅相关

文件精神，分析研判全国药品检查工作的需求和发展

趋势，拟制多个管理办法和制度用于指导队伍建设，再

次强调各部门要从“加强组织领导、优化人事管理、建

立激励和约束机制等方面采取措施”保障队伍建设。上

述举措体现了国家从上而下建立一支专业技术能力

强、配备相适应职称评聘方式、具有配套薪酬待遇的药

品检查员体系的决心，提出了队伍建设的目标和思路，

即坚持职业化方向和专业性、技术性要求。

2 贵州省药品监管需求及检查员队伍建设情况

2. 1 药品监管需求

在新药品监管大背景下，随着新法规的颁布，贵州

省药品监管业务量也随之增加。截至 2021年底，省内药

品生产企业共 163家；药品经营批发企业和零售连锁总

部共 357家；临床试验机构共 13家；医疗器械生产企业

共 182家；化妆品生产企业共 23家。每年开展的检查类

型包括注册核查、生产许可现场检查、监督检查、专项

检查等 10余项。由 2021年度检查工作统计结果分析，

预计 2022年度需向 400余家次企业提供检查服务，共

需检查员1 200余人次。

2. 2 队伍建设现状

药品检查员队伍包含专职检查员和兼职检查员。贵

州省药品监督管理局检查中心作为贵州省省级药品检

查机构，负责省级药品检查员队伍的日常管理工作，机

构人员编制98人。截至2021年底，全省仅有专职检查员

60人（包括未认定资质的人员），专业涵盖了药学类、中

药学类、医学类、化工和制药类等领域，其中约20%的人

员专业为法学类、新闻传播学类、计算机类等。兼职检查

员由省药监局的其他直属事业单位和各市、县药品监管

系统的专业技术人员等组成，约700人。我省现阶段药品

检查工作仍以兼职检查员为主，专职检查员为辅，药品

检查员队伍建设取得阶段性进展，但队伍规模仍不能满

足我省药品监管的技术需求，专业技术人才缺乏、激励

机制不足等均是制约队伍建设的重要因素。

2. 3 队伍建设难点

专职检查员数量相对不足，能力素质亟待提升。目

前省级药品检查机构尚未完成专职检查员编制的扩

充，部分新入职人员未完成综合评定，致使能独立参加

检查工作的专职人员不足（相对兼职检查员）。根据《药

品检查管理办法》（试行），检查组实行组长负责制，具

备中级检查员能力素质的检查组长应当具备 5年以上

相关专业工作经验或 3年以上初级检查员工作经历，而

药品检查机构大部分专职检查员的从业经验较少，故

现阶段能成为检查组长的也较少。若建立一个符合药

品检查员实际情况的职称评审机制，可促进专职检查

员数量和质量双提升。

兼职检查员抽调使用困难，检查尺度和标准不尽

统一。我省药品检查机构抽调检查员仍以兼职为主，其

受自身工作所限，抽调困难。同时，兼职检查员来源广

泛，知识结构差异较大，导致对同一检查事项的尺度和

标准不统一。因此，亟需大力建设专职检查员队伍，形成

责任可追究、检查尺度和标准相对统一的检查体系。体

系建设的关键在于专职检查员的能力素质评估，目前尚

未建立专职检查员的能力素质评价体系。

专职检查员激励机制不完善，缺乏畅通的职称和

职业成长上升通道。药品检查工作具有高技术性、高风

险性等特点。因此，检查工作岗位除要求从业人员业务

精湛外，还需具备极高的责任感。在未建立配套薪酬制

度前，畅通的职称和职业成长上升通道成为吸引和留

住优秀药品检查员的基本条件。但药品检查队伍现用

的技术职称评审制度不符合检查工作能力评价需求，

也未能激励检查员在药品检查领域中谋求更好的发

展，该现状增加了队伍建设的不稳定性。

3 专业技术职称对药品检查员队伍建设的激励作用

3. 1 检查员资质提升、再发展的现实需要

专业技术职称是指专业技术人员的专业技术水平、

能力及成就的等级符号。专职药品检查员作为一个新兴

职业，人才是推进药品检查事业发展的关键因素［6］。《职

业化专业化药品检查员分级分类管理办法的通知》中对

药品检查员的专业要求涵盖了药学类、基础医学类、生

物科学类、电子信息类、计算机类和法学类等，队伍建设

需融合各行业专业人才［14 - 15］。目前，我省约50%的专职

药品检查员具备硕士研究生及以上学历，但现有的技术

职称评审制度不能有效激励检查员的自身职业发展，不

能覆盖监管需求中所涉及的计算机、法学等领域的专业

人才。因此，亟需建立符合职业特点的成长机制，对药品

检查员设置一定要求和标准。药品检查员可对照条件认

清自我，摆正位置，找出差距，不断提高理论知识和业务

能力，以达到规定标准，促使有目的、有方向地提升自身

的综合素质，从而体现自我价值。

3. 2 对检查员发展可起到正确的导向作用

一是专业技术职称对药品检查员继续学习提出要

求，药品检查员通过接受继续教育等方式加强学习，进

一步夯实基础知识和提升专业素质。二是对药品检查

员的专业技术资历、技术水平方面提出要求，促使其能

自觉学习检查过程中所涉及的相关知识，钻研业务，不
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断积累丰富工作经验。三是对工作业绩方面提出要求，

激励药品检查员立足本职工作，创新开拓，参与检查体

系和理论建设工作、研究现场检查中发现的重大复杂

疑难问题及药品检查领域重大改革与发展决策等。

3. 3 能推动检查员的选拔任用工作

目前，新形成的职称考评制度较现行职称评价体

系更具科学性和规范性，已初步形成了一套以学历、资

历、知识、能力、业绩为主要评价内容的专业技术人员

评价体系，采取考试取证、评审取证及考评结合取证等

多样化考评方式。对药品检查机构专业技术人才选拔

任用具有重要意义。因此，建立药品检查员评价体系与

标准，形成以品德、学术、能力、业绩为主体，专家评审

为主要方式的职称评选机制不仅能满足药品检查员不

断提升的自我需求，还能激发和释放其创新活力，提升

职业荣誉感，对后续建立激励机制具有积极意义。

4 药品检查员队伍建设促进医药产业发展的意义

药品质量安全是新时代人民群众美好生活的基本

需求，直接关系人民群众的生命安全和身体健康。党中

央高度重视药品安全并将其作为重大的民生工程、民

心工程。目前，我国医药产业发展不平衡不充分，药品

的安全性和有效性仍待进一步提高，全生命周期监管

工作仍需完善，监管体制改革过程中药品检查队伍力

量与检查任务不匹配、检查人员专业能力不强等问题

逐渐凸显出来。《贵州省国民经济和社会发展第十四个

五年规划和 2035年远景目标纲要》对全省药品安全监

管提出了新要求［16］。贵州省药品监督管理局为深入贯

彻落实党中央、国务院和省委省政府有关决策部署，颁

布了《贵州省“十四五”药品安全及高质量发展规划》，

部署了 8项重点任务、7个重点项目。其中多个任务和项

目涉及专业人才队伍建设。因此，加强专业人才队伍建

设、提升监管队伍专业素质是新时期药品监管工作的

重大工程之一。作为药品监管重要抓手的药品检查员，

其能力的提升能最大化保障各类问题的及时发现和解

决、实现药品质量安全风险防范、确保人民群众用药用

械用妆安全、促进贵州省医药产业高质量发展。

当前，药品检查员队伍建设正处于关键时期，对照

新时期药品监管工作对检查员的要求［17 - 18］，并结合省

级药品检查员队伍建设实际情况，构建符合药品检查

员能力评价的有效专业技术职称评审机制，且建立以

职称评审体系为基础的薪酬保障机制，是切实提升药

品监管技术支撑力量和落实国家政策方针的重要举

措，可进一步保障人民用药用械用妆的安全。
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