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摘要	 目的： 为贯彻落实《执业药师注册管理办法》及加强执业药师注册管理提供参考。方法：对

《执业药师注册管理办法》出台背景、主要内容进行解读，提出贯彻落实《执业药师注册管理办法》的

建议。结果：《执业药师注册管理办法》进一步优化执业药师注册程序，明确岗位职责和权利义务，加

强注册与继续教育衔接管理，强化执业药师监督管理。结论：执业药师管理部门可依据办法条款要求，

进一步完善制度规范本地注册管理，优化服务实现高效便民，创新方式加强事中事后监管，强化教育培

训，加强队伍建设，服务公众安全合理用药。
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Abstract   Objective:    To provide a reference for implementing the "Administrative Measures for the 
Registration of Licensed Pharmacists" and strengthening the registration management of licensed pharmacists. 
Methods: The background and main content of the "Administrative Measures for the Registration of Licensed 
Pharmacists" were interpreted, and suggestions for implementing the measures were put forward. Results: 
Administrative measures further optimize the registration procedures of licensed pharmacists, clarify post 
responsibilities, rights and obligations, strengthen the connection management between registration and 
continuing education, and strengthen the supervision and management of licensed pharmacists. Conclusion: 
The administrative department of licensed pharmacists could further improve the system to standardize the 
local registration management, optimize services to achieve high efficiency and convenience, innovate ways to  
strengthen in-process and post event supervision, education and training, and team construction, and serve the 
public for safe and rational drug use according to the provisions of the measures.
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法律制度是指导和规范工作开展的基础。注册

管理制度是加强执业药师管理的重要制度之一，

2000年原国家药品监督管理局印发《执业药师注

册管理暂行办法》[1]。为规范执业药师注册工作，

加强执业药师管理，2021年6月24日新修订的《执

业药师注册管理办法》[2]（以下简称《办法》）发

布。本文就《办法》的出台背景、主要内容、实施

意义进行梳理和分析，提出贯彻落实《办法》的建

议，为加强执业药师注册管理工作提供参考。

1   出台背景
1.1   “放管服”改革的新要求

“放管服”改革是我国优化营商环境的重要内

容，是激发市场主体活力的重要举措[3]。党的十八

大以来，党中央、国务院大力开展“放管服”改

革，不断优化我国营商环境[4]。近年来，党中央、

国务院陆续出台审批服务便民化、“互联网+政务

服务”、优化营商环境等一系列政策文件，不断提

升政务服务便捷度和群众获得感。2020年，《国务

院办公厅关于加快推进政务服务“跨省通办”的

指导意见》[5]中，将执业药师注册作为2020年底前

实现“跨省通办”的事项之一，要求优化执业药师

注册服务方式，丰富办事渠道，推进执业药师注册

“跨省通办”减时间、减环节、减材料、减跑动，

实现执业药师注册异地申请“马上办、网上办、就

近办、一地办”。

1.2   注册管理制度不断完善

2000年，为加强执业药师管理，规范执业药师

注册工作，原国家药品监督管理局重新修订《执业

药师注册管理暂行办法》，对执业药师申请注册、

注册与管理等方面进行规定。2004年，国务院发布

《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许可

的决定》（国务院令第412号）[6]，将执业药师注

册作为行政许可事项予以保留。原国家食品药品监

督管理局发布执业药师注册管理暂行办法的补充

意见[7]，对注册实施程序、管理要求等进行规范。

2008年，原国家食品药品监督管理局发布执业药师

注册管理暂行办法的补充意见[8]，规定各注册机构

要充分利用信息化手段，加强执业药师监管。2009

年，原国家食品药品监督管理局发布《关于内地取

得〈执业药师资格证书〉的香港、澳门永久性居民

执业注册事项的通知》[9]。

2019年新修订的《中华人民共和国药品管理

法》[10]注重加强药师队伍建设。第五十二条规定，

从事药品经营活动应当有依法经过资格认定的药师

或者其他药学技术人员。第五十八条第三款规定，

依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员负

责本企业的药品管理、处方审核和调配、合理用药

指导等工作。2019年新修订的《执业药师职业资格

制度规定》[11]对执业药师考试、注册、职责、监督

管理等进行规定。

1.3   执业药师工作持续推进

①开展“挂证”整治工作。2019年，中央广播

电视总台曝光了重庆市部分药品零售企业执业药师

“挂证”、不凭处方销售处方药等问题，造成了恶

劣社会影响[12]。2019年，国家药品监督管理局在全

国范围内开展了为期6个月的药品零售企业执业药

师“挂证”行为整治工作[13]。

②开展继续教育专项整改工作。2019年，国

务院督查组在调查时发现，山西省药师协会存在

对执业药师继续教育弄虚作假和借机敛财收费的

问题[14]。2020年、2021年药品监督管理部门进一

步加强对执业药师继续教育的管理。

③规范配备使用工作。2020年，国家药品监督

管理局颁布《关于规范药品零售企业配备使用执业

药师的通知》[15]，要求坚持执业药师配备政策，稳

步提高配备水平，持续加强队伍建设。

1.4   执业药师队伍快速发展

随着国家药品安全“十二五”“十三五”规划

的实施，以及药品经营质量管理规范的修订颁布，

政策的引导促进执业药师队伍快速发展。2020年取

得执业药师资格人数为128万人[16]，较2010年的18

万人增长110万人，增长率为611%；2020年执业药

师注册人数到达59万人[17]，较2010年的7万人，增

长52万人，增长率为742%。

截至2021年9月底，全国执业药师注册人数达

到63.7万人，注册于药品零售企业58.2万人，占注

册总数的91.4%。注册于药品批发企业、药品生

产企业、医疗机构和其他领域的执业药师分别为

35054人、4024人、15786人、127人。每万人口执

业药师数为4.5人[18]。每万人口执业药师数是反映

国家医药卫生水平和公众可获得的药学服务水平的

一个指标，世界药学联合会对全球每万人口执业药

师数评估中值数为5.09人[19]。

“放管服”改革新要求，执业药师注册管理相
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关法律制度的颁布实施，执业药师工作的持续推进

以及执业药师人数的快速增长，均对执业药师注册

管理工作提出新的要求，新修订出台《办法》，与

相关法律制度要求实现有效衔接，从制度层面加强

注册、执业管理，提升执业药师素质，规范执业行

为，以确保执业药师在岗履职尽责，服务公众合理

用药。

2   《办法》主要内容
《办法》分为总则、注册条件和内容、注册程

序、注册变更和延续、岗位职责和权利义务、监

督管理、附则等七章共计四十一条款。《办法》

整合完善《执业药师注册管理暂行办法》及相关

补充意见等制度条款内容，从优化注册程序、明

确执业药师岗位职责和权利义务、强化监督管理

等方面进行重点规范，为建立科学高效注册管理

体系奠定基础。

2.1   优化注册流程，提高服务水平

①精简申报材料。《办法》规定，申请人应当

按要求在线提交注册申请或者现场递交纸质材料。

药品监督管理部门应当公示明确上述材料形式要

求。凡是通过法定证照、书面告知承诺、政府部门

内部核查或者部门间核查、网络核验等能够办理

的，药品监督管理部门不得要求申请人额外提供证

明材料。申请人申请注册，应当如实向药品监督管

理部门提交有关材料和反映真实情况，并对其申请

材料的真实性负责。《办法》规定，申请人进行申

请注册不再需要提交健康证明材料，只需在提交的

注册申请表中，个人对身体健康、材料真实性、无

违法违规行为等进行承诺，执业单位需提交申请人

身体健康证实意见。申请人申请延续注册和变更注

册时，只需提交执业单位开业证明和继续教育学分

证明。

②精简审批时间。《办法》规定药品监督管理部

门应当自受理注册申请之日起二十个工作日内作出首

次、延续、变更注册许可决定，七个工作日内作出准

予变更注册的决定。执业药师注册有效期为五年。

《办法》明确地方药品监督管理部门应当按照“放管

服”改革要求，优化工作流程，提高效率和服务水

平，逐步缩短注册工作时限，并向社会公告。

2.2   明确岗位职责和权利义务

①明确岗位职责。《中华人民共和国药品管理

法》首次在法律层面明确提出药师概念。《办法》

根据《中华人民共和国药品管理法》第五十八条、

第六十九条规定，明确执业药师岗位职责为依法负

责药品管理、处方审核和调配、合理用药指导等工

作。执业药师在执业范围内应当对执业单位的药品

质量和药学服务活动进行监督，保证药品管理过程

持续符合法定要求，对执业单位违反有关法律、法

规、部门规章和专业技术规范的行为或者决定，提

出劝告、制止或者拒绝执行，并向药品监督管理部

门报告。

②明确执业药师享有的权利。《办法》明确

执业药师享有以执业药师的名义从事相关业务的

权利，在执业范围内，开展药品质量管理，制定

和实施药品质量管理制度，对执业单位的工作提

出意见和建议。提供药学服务，保障公众用药安

全和合法权益，保护和促进公众健康的权利。执

业药师在执业活动中，人格尊严、人身安全不受

侵犯。执业药师享有参加执业培训，接受继续教

育，按照有关规定获得表彰和奖励，以及法律、

法规规定的其他权利。

③明确执业药师应履行的义务。《办法》规

定，执业药师应严格遵守《中华人民共和国药品

管理法》及国家有关药品生产、经营、使用等各

项法律、法规、部门规章及政策。遵守执业标准

和业务规范，恪守职业道德。廉洁自律，维护执

业药师职业荣誉和尊严。维护国家、公众的利益

和执业单位的合法权益。按要求参加突发重大公

共事件的药事管理与药学服务，以及法律、法规

规定的其他义务。

2.3   强化注册与继续教育衔接管理

①明确继续教育与注册衔接管理要求。《办

法》明确执业药师应按规定参加继续教育学习，未

按规定完成继续教育学习的不予注册。执业药师办

理首次、延续、变更注册均要提交继续教育学分证

明材料。承担继续教育管理职责的机构应当将执业

药师的继续教育学分记入全国执业药师注册管理信

息系统。

②明确继续教育学分要求。《办法》要求，申

请人取得《执业药师职业资格证书》，非当年申请

注册的，应当提供《执业药师职业资格证书》批

准之日起第二年后的历年继续教育学分证明。申请

人取得《执业药师职业资格证书》超过五年以上申

请注册的，应至少提供近五年的连续继续教育学分
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证明。执业药师每年应参加不少于90学时的继续教

育培训，每3个学时为1学分，每年累计不少于30学

分。其中，专业科目学时一般不少于总学时的三分

之二。鼓励执业药师参加实训培养。

2.4   明确配备要求，强化监督管理

①明确执业药师配备要求。《办法》明确法

律、行政法规、规章和相关质量管理规范规定需由

具备执业药师资格的人员担任的岗位，应当按规定

配备执业药师。鼓励药品上市许可持有人、药品生

产企业、药品网络销售第三方平台等使用取得执业

药师资格的人员。

②强化监督管理。《办法》第六章为监督管理

内容，从管理部门、执业单位、执业药师、继续教

育施教机构的主体责任，管理部门和工作人员失责

处理，继续教育学分管理，注册证书管理，执业规

定等方面进行规范管理。针对执业药师伪造证书、

不正当手段取得证书、“挂证”、构成犯罪等违法

违规行为的处罚，不良信息记录情形等方面进行全

面规定，为加强监督管理提供依据。

3   加强执业药师注册管理的探讨
3.1   完善制度，规范注册管理

《办法》作为执业药师注册工作的政策性制

度规定，在今后一段时间内将对加强注册管理工

作，促进执业药师队伍发展起到指导和规范作

用。为贯彻落实《办法》要求，省级药品监管部

门可结合本地区实际出台贯彻落实《办法》的具

体实施意见和细则，为做好本行政区域内的执业

药师注册及其相关监督管理工作奠定基础。开展

《办法》的宣讲解读，增强执业单位和执业药师

依法依规执业的意识。

3.2   优化服务，实现高效便民

执业药师管理部门可根据《办法》要求，开展

执业药师注册办理的改革探索和创新实践，积极推

动执业药师注册办理的事项向移动端延伸，提升移

动注册供给水平，全面优化用户体验，推动执业药

师注册事项从“掌上可办”向“掌上好办”转变。

进一步推动执业药师注册事项在移动端实现“跨

省通办”“无感漫游”，执业药师注册办理更加便

捷、服务满意度大幅提升[20]。

3.3   创新方式，加强事中事后监管

执业药师管理部门可进一步加强执业药师注册

审批事中事后监管，建立和完善执业药师执业信用

记录形成机制。相关执业药师协会和学会等医药行

业组织可建立健全执业药师会员信用档案，及时归

集执业药师在执业活动中形成的诚信信息。

推行注册和信用监管衔接管理。在办理注册

许可过程中，对具有优良信用记录的和连续三年

以上无不良信用记录的执业药师，可根据实际情

况依法采取“绿色通道”和“容缺受理”等便利

服务措施。

3.4   提升素质能力，树立职业形象

执业药师管理部门可进一步健全执业药师继续

教育管理配套制度。通过完善制度，规范继续教育

管理，加大继续教育培训力度，提升执业药师能

力和素质。结合国家药品监督管理局“全国安全用

药月”活动安排，开展好“寻找身边最美药师”活

动，表彰和宣传优秀执业药师事迹，展示执业药师

职业化、专业化形象，提升执业药师社会知晓度，

逐步让社会和公众了解执业药师，信任执业药师，

让执业药师真正成为公众合理用药的“把关人”。

制度的生命力在于施行。《办法》的颁布实

施，将为促进和规范执业药师注册工作，推进执业

药师队伍的发展，发挥执业药师作用提供良好的制

度保障。
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