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摘要    目的：分析我国执业药师注册管理工作现状及问题，提出建议。方法：通过访谈法和实地调查

法，分析执业药师在注册管理、地域和岗位分布、继续教育、社会角色与法律定位、人才分布、执行政

策标准等方面的现状及问题，结合实际情况提出解决办法。结果与结论：应推进执业药师立法、改进执

业药师注册模式、强化继续教育管理、规范执业行为管理、提高管理人员能力、加大执业药师宣传，进

一步促进执业药师注册管理工作持续健康发展。
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Abstract   Objective:   To analyze the problems existing in the registration and management of licensed 
pharmacists in China, and put forward some suggestions. Methods: Through interviews and field survey, the 
situation and problems of registration management, geographical and job distribution, continuing education, 
social role and legal position, brain drain, the implementation of policy standards and other issues of licensed 
pharmacists were analyzed, and recommendations were made based on the actual situation. Results and 
Conclusion: The countermeasures were proposed: promoting the legislation of licensed pharmacists, improving 
the registration mode of licensed pharmacists, strengthening the management of continuing education, 
standardizing the management of the practice behavior, improving the ability of management personnel, further 
increasing the promotion of licensed pharmacists and so on.
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1   执业药师注册管理工作调研总体情况
1.1   调研方法和对象

为了分析执业药师注册管理工作的现状及存

在问题，进一步完善执业药师注册管理工作，国家

食品药品监督管理总局执业药师资格认证中心开展

了系列基础调研，采取座谈会和实地考察相结合的

方式，分4次进行调研。

1.2   座谈会的基本情况

分4次召开了管理部门和管理相对人座谈会，

管理部门代表包括省市局主管执业药师的管理人员
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共119人；管理相对人包括6所医药高等院校、2家

药品检验机构、7家医疗机构、10家社会药店、10

家药品生产企业、9家药品批发企业等44个单位的

相关管理人员共96人。

参加座谈会的人员，包括：河北、广东、贵

州、黑龙江等21个省（区、市），涵盖华北、东

北、华东、华中、华南、西南等大部分地区。这些

地区具有执业药师资格人数和注册人数分别占全国

总数的74%和75%；社会药店执业药师注册人数、

社会药店数分别占全国总数的74%和80%；药品批

发企业执业药师注册人数、药品批发企业数分别

占全国总数的72%和92%；药品生产企业执业药师

注册人数、药品生产企业数分别占全国总数74%和

72%；医疗机构执业药师注册人数和医院数分别占

全国总数的82%和75%。

参加座谈会的人员结构覆盖合理、情况反映

较全面、问题也具有代表性、意见建议比较集中，

能在一定程度上体现我国执业药师注册管理工作的

基本情况，反映出在实施执业药师制度方面存在的

突出问题。

1.3   实地调研的基本情况

在实地调研环节，调研组分批到河北省石家

庄市、保定市，广东省广州市、佛山市，贵州省贵

阳市、安顺市，黑龙江省哈尔滨市等省市的部分医

疗机构、药品批发企业、生产企业和药品零售连锁

企业共17家单位进行实地考察，调研执业药师注册

管理相关情况。

2  执业药师注册管理工作现状和存在的问题
2.1   执业药师的注册管理问题

2.1.1   缺乏对药品生产、使用单位的强配政策

随 着 《 药 品 经 营 质 量 管 理 规 范 》 （ 局 令

[2013]90号）（简称“GSP”）的实施，执业药师

资格考试的报考人数和零售企业的注册人数显著提

高；而药品生产和使用单位取得资格的人员虽然很

多，但注册人数偏低。

《药品生产质量管理规范》对于企业的关键

人员如企业负责人、质量管理负责人和质量受权人

等，均未要求由具有执业药师资格的人员担任；而

生产管理负责人则要求其任职资格为：至少具有药

学或相关专业本科学历（或中级专业技术职称或执

业药师资格）[1]，也没有强制要求必须具有执业药

师资格。GMP认证过程中，检查重点亦不是企业是

否配备了执业药师，以致于药品生产企业未能重视

执业药师的配备和使用，考取执业药师资格的人员

大多未在本单位注册。

现行法律法规对于医疗机构中考取执业药师

资格的人员没有相应的注册、待遇、岗位政策等方

面的规定，只是在《国家药品安全“十二五”规

划》中要求：“严格药品使用监管。完善药品使用

环节的质量管理制度，加强医疗机构和零售药店药

品质量管理，发挥执业药师的用药指导作用，规范

医生处方行为，切实减少不合理用药”[2]，但卫生

行政部门尚未落实执行。根据卫生行政部门发布的

有关政策，如《处方管理办法》《卫生技术人员职

务试行条例》等，均明确医疗机构实行专业技术职

务任职资格。因此，执业药师在医疗卫生机构未被

认可，医疗机构药学人员参加执业药师资格考试属

于个人行为，取得资格后大多未在本单位注册。

综上所述，现阶段，对药品生产企业和使用

单位尚没有执业药师的强配政策，绝大多数取得资

格的人员未得到相应的重视，也有相当一部分人员

存在“挂证”现象，不能在本单位注册执业。

2.1.2   执业药师未能实现全部注册

截至2016年4月底，我国取得执业药师资格的

人数为413774人，而注册人数为277967人，注册率

约为67%[3]，提示尚有30%以上取得资格的人员未

进行注册。参加座谈会的21个省市中，江西和贵州

2个省的执业药师注册率低于全国平均水平，分别

为38%和27%。

执业药师注册率低的原因除了我国相关法律

法规对药品生产、使用领域缺乏强制配备的要求

外，还有一个重要原因是我国执业药师注册领域偏

窄。我国执业药师注册制度对执业药师的定义为：

取得执业药师资格人员经注册登记，在药品生产、

经营、使用单位执业的药学技术人员；而在我国

取得执业药师资格的人员中，药品监管部门有1343

人；保险中心、医疗器械公司、人才服务中心等有

5143人；药品检验机构有4111人；高校、学院、研

究所有8314人[4]，这部分取得执业药师资格的人员

由于工作单位不属于药品生产、经营、使用领域而

无法进行注册。

2.1.3   注册审批管理部门不统一

随着执业药师队伍的发展壮大，已有湖北、

山东、江苏、辽宁、陕西、山西、浙江等省，陆续
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将执业药师注册事权下放至地级市及县级，方便了

执业药师提交注册申请，也便于地市级或县级药店

审批部门对执业药师开展执业监管。

调研中有代表提出，由于《执业药师资格制

度暂行规定》《执业药师注册管理暂行办法》明确

规定，各省（区、市）食品药品监督管理部门为注

册机构，造成省局下放注册审批权限缺乏政策支

持，无法设置地市局执业药师注册管理工作的人员

编制，从而使部分省局未将注册审批权下放到地

市。而药店的审批工作在地市局，执业药师注册审

批与药店审批管理部门不一致，与行政许可项目简

政放权的要求不符合，导致执业药师注册审批部门

与执业管理部门不一致，不利于执业药师执业后监

管工作的开展。

2.1.4   未设置独立的注册管理机构

目前，各省执业药师注册管理机构设置形式

多样，有些地区未设置独立的执业药师注册管理机

构。在参会的21省市中有山西、内蒙古、辽宁、吉

林、黑龙江、江西、山东、广西、重庆9个省市其

注册审批工作由人事教育处负责；河南、湖北、海

南、四川、福建、贵州等6个省区由省局行政审批

办公室或行政服务中心负责；河北、湖南、天津3

个省市则由省局宣传培训中心或人才服务中心负

责；只有北京、广东、云南3个省市成立了执业药

师注册中心。

由于大部分省级管理部门未设立独立的执业

药师注册管理机构，负责执业药师注册审批工作的

多为兼职人员，其岗位变动较频繁，其他方面的工

作量较大，致使执业药师注册认证及管理等工作无

法系统有序的开展，在一定程度上影响了执业药师

注册、配备使用和管理工作的监管效能。

2.2   执业药师的地域和岗位分布问题

2.2.1   执业药师地域分布不均衡

执业药师地域分布不均衡，经济欠发达地区

执业药师较少。以贵州省为例，其总体经济水平落

后，其中2/3的县为贫困县，考取执业药师资格为

6478人，注册执业药师仅为1771人。执业药师注册

分布在社会药店的1181人、药品批发企业194人、

生产企业169人、医疗机构92人。而贵州社会药店

共10008家、药品批发企业464家、药品生产企业

169家、医疗机构1161家，提示该省执业药师人数

相对于执业单位来说数量明显不足。

另外，贵州省注册执业药师中约有500人集中

在贵阳市，其他地级市注册人数很少，安顺市仅为

79人、同仁市只有76人，偏远地区执业药师缺乏是

长期存在的现实问题。

黑龙江省大部分地市也没有执业药师，大

兴安岭地区辖3个县4个区；黑河市辖1个市辖区3

个县，地域面积广，但这两地执业药师人数只有

30～50人。

在经济发达地区，同省不同地市的执业药师

也存在分布不均衡问题。如广东地区整体经济发展

水平较高，执业药师人数较多，但在珠江三角洲地

区分布密集，其他地区也存在着执业药师人数少的

问题。

2.2.2   执业药师岗位职责不明确

我国目前仍然没有颁布执业药师法，而现行

的法规级别低、法律约束力不强，对执业药师岗位

准入规定不够明确，执业药师或其他依法经资格认

定的药学技术人员均可上岗，造成原本就十分缺乏

的执业药师不能有效发挥作用[5]，执业药师缺乏法

律保障，地位模糊，职责不清，严重制约了执业药

师制度的发展，也直接影响执业药师的素质及其药

学服务的质量。

我国的注册会计师、注册律师等职业具有不

可替代性，他们的社会地位高、待遇好，在执业过

程中体现了专业价值；而我国执业药师作用的发挥

和素质能力与国外相比差距较大，执业药师注册岗

位缺乏吸引力。在我国，药品生产、使用单位执业

药师岗位职责缺失；执业药师的价值主要体现在药

店，但在社会药店执业的药师其地位可替代性很

强，从业药师、营业员等均可销售处方药，执业药

师多等同于卖药者，其药学服务职能未得到充分发

挥。因缺乏明确的岗位职责，执业药师实际地位难

以提高，作用难以发挥。

2.3   继续教育的有效管理问题

《执业药师继续教育管理试行办法》规定，

执业药师每年需自觉参加至少15学分的继续教育学

习[6]。但多数地区继续教育流于形式，缺乏有效管

理和质量评估。参会代表反映，该办法对未参加继

续教育者无惩处条款，致使部分取得资格的执业药

师多年未参加继续教育，在需要进行执业注册时交

钱补学分。我国尚未建立执业药师继续教育的教学

管理、考核、评价体系，对继续教育施教机构及师
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资、内容也缺乏认证、评估，各省开展继续教育在

内容、形式上随意性很大。

因此，我国执业药师队伍的总体状况是先天

不足、后天营养不良，这已经直接影响到我国执业

药师制度的顺利推进和健康发展，导致执业药师能

力与水平不高，其必然会对执业药师的形象、地位

和收入造成严重的负面影响[7]。

2.4   执业药师的社会角色与法律定位问题

药学技术人才分布在药品研发单位、高校和

药品生产、经营、使用、监管等各个环节，对保障

药品质量和提供药学服务起着重要的技术支撑作

用。参加调研的药品监管部门、药检机构、高校及

药品生产、经营、使用等单位均有取得执业药师

资格的人员，但由于《药品管理法》及执业药师管

理相关法规中，没有对执业药师的定位作出明确规

定，执业药师的社会角色及法律地位模糊，致使执

业药师未能发挥应有的作用，资格注册制度发展遇

到瓶颈。

执业药师资格注册制度是药学技术人员从业

的准入门槛，药品产业链中保障药品质量的岗位和

人员均须通过执业药师资格考试和注册许可，还是

仅药品生产、经营、使用单位的关键岗位才需配备

执业药师？这些问题需要进一步探究和明确。

2.5   资格考试通过率和人才流失问题

我国各地经济发展水平和公众受教育程度差

异较大，经济欠发达地区执业药师资格考试通过率

低。贵州、黑龙江等省不少药品零售企业的药学技

术人员参加多次执业药师资格考试均未能通过，感

觉执业药师资格考试难度较大。

同时，因为待遇低，不少通过执业药师资格

考试的人员都愿意到经济发达地区注册执业，执业

药师人才资源流失问题较突出。哈尔滨健康医药连

锁有限公司的参会代表表示，执业药师资源缺乏，

在给予优待条件下，执业药师仍是“一人难求”，

很多门店由于招聘不到执业药师未能通过GSP认

证，无法正常营业。

2.6   执行政策标准的一致性问题

各地虽然以GSP要求作为方向与目标，但实际

工作中还要根据本地发展水平有选择性的执行。我

国东西部地区经济发展水平相差较大，一些地区高

素质及高学历人员稀缺，所以，各地在执行国家

政策时会出台一些地方性的政策标准。如贵州省

于2013-2016年在社会药店实行驻店药师制度，只

要有驻店药师，均可通过GSP认证。目前，贵州省

社会药店共计10008家，驻店药师已有1.5万人；从

业药师100多人，注册于社会药店的执业药师仅为

1181人。

同时，由于各地执法和监督不到位，出现了

未配备执业药师的企业依然照旧营业，配备执业药

师的合规企业经营成本上涨，因此落实执业药师政

策的积极性不高，存在“劣币驱良币”的现象，严

重扰乱了药品流通市场秩序。

2.7   其他问题

2.7.1   职称待遇

国家对执业药师在企业中的待遇薪金没有规

定，而药品生产企业、批发企业和医疗机构一般按

照岗位和职称来确定执业药师的薪金待遇。

例如，贵州威门药业股份有限公司有4名执业

药师，注册岗位为企业法人、质量负责人、质量部

门负责人等。执业药师注册在本单位按中级技术职

称待遇，每月补贴700元；未在本企业注册者，无

执业药师薪金补贴。

2.7.2   注册年龄

对于执业药师的年龄是否应有所限制，调查

意见分为两种：一是可与国家《劳动法》的规定一

致，如药品批发企业工作量大，随着年龄的增长人

们接受新事物的能力下降，故应按年龄退休；二是

可根据工作性质，因岗位设定退休年龄，社会药店

可适当放宽执业药师的注册年龄。

2.7.3   体检证明

按照现行规定，体检应提交“县级以上（含

县）疾病预防控制机构出具的健康证明”，一些被

调查者认为，执业药师提供的健康证明，二级以上

医疗机构和疾控中心的体检证明都应认可，国家应

明确体检项目。

2.7.4   多点执业

为了整合执业药师资源，发挥执业药师的药

学服务作用，广东省食品药品监督管理局于2015年

出台了《关于在广东省珠三角地区药品零售企业推

行执业药师多点执业试点工作的通知》，明确提出

在省内9个市的药品零售企业开展执业药师多点执

业试点工作。

部分药品经营企业的管理者认为，实施多点执

业不仅可以调动执业药师的积极性，鼓励零售连锁
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企业内部执业药师多点执业或者医院药房执业药师

利用业余时间到社会药房执业，可以缓解执业药师

配置数量低的问题，也可以提升执业药师的执业技

能；但多点执业要与多点挂证相区别，建议多点执

业的注册证不能作为GSP认证的条件。

3   完善执业药师注册管理工作的建议
3.1   推进立法，明确执业药师法律定位

为切实保障公众生命健康和用药安全有效，

建议深入一线调查研究，做好执业药师法律法规制

度的顶层设计，进一步完善执业药师资格注册制

度。推进《执业药师法》的立法进程，明确执业药

师的法律定位等相关内容。

在《药品管理法》《药品管理法实施条例》

等相关法律法规，以及GMP、GSP、GCP、GLP等

文件中，应明确执业药师在药事质量管理中的地

位、作用，体现执业药师的价值。明确规定药品生

产、流通和使用环节配备执业药师的数量和岗位

职责、权利、义务。明确规定药品生产和药品批发

企业质量负责人及质量受权人必须具有执业药师资

格，严格实施GMP、GSP来保障药品质量。明确医

疗机构必须配备与医师和处方量相适应的执业药

师，无执业药师的医疗机构不得调剂处方药。

为了让执业药师迸发活力，需要从国家顶层

设计的角度，提高执业药师实际工作中的处方调剂

费、处方审核费以及药物重整和药学监护费用等，

彻底改变执业药师收入与药品买卖挂钩的模式[8]，

真正发挥执业药师的作用，积极拓展药学服务，满

足公众的健康需求[9]。

3.2   高效便民，改进执业药师注册模式

3.2.1   下放注册审批权限

为方便执业药师快捷地办理注册申请，提高

注册工作效率，建议将执业药师的注册审批权限由

省级下放至地市级食品药品监督管理部门。

3.2.2   建立独立的执业药师管理机构

从1995年执业药师几千人，到2016年4月底的 

413774人（2015年执业药师考试合格人数为234983

人，这部分人尚未开始发证、注册，若算上这部分

人，合计约为65万），伴随执业药师队伍的发展，

建议省市级食品药品监管部门建立专门的执业药师

管理机构，以便强化执业药师注册后的执业管理。

3.2.3   有条件的可试行多点执业

执业药师多点执业有利于执业药师地位和水平

的提高，有利于药店药学服务水平的提升，更有利

于广大人民群众享受到更多、更好的专业服务[10]。

基于我国药品生产、医疗机构等领域大量已获得执

业药师资格的人才利用率较低，社会药店配备使

用执业药师严重不足的现状，建议符合专业学历与

工作经历相关要求的执业药师，可以试行多点执业

注册，在同一区域或同一连锁公司的社会药店，或

在医疗机构和社会药店之间提供药学服务。同时，

监管部门应制定具体的实施办法，对多点执业者应

加强监管，分步、扎实地推进执业药师多点执业工

作，避免执业药师多点执业流于形式。

3.2.4   执业药师的配备要求

建议经营范围为西药和中成药的零售企业，

配备执业类别为药学的执业药师即可；零售企业经

营范围有中药饮片时，才有必要配备执业类别为中

药学的执业药师。

3.2.5   对非执业人员实行备案管理

为了更好的引导取得执业药师资格的人员进

行执业注册，可要求其取得资格证后及时在注册管

理平台上进行登记备案，并及时更新相关信息。以

便药品监管部门及时了解未注册执业药师的基本情

况及流向，加强对其继续教育的管理。

3.2.6   扩大执业药师的准入条件和岗位

建议充分考虑我国东、中、西部地区的地

域、经济差异等因素，借鉴国家司法考试的有关规

定，对不同省份、不同地区实行区别对待，实行

A、B、C证综合管理，以保障欠发达地区执业药师

的配备，保证医疗卫生资源的相对公平。

执业药师可根据工作岗位不同分别进行注

册，可分为使用经营类、生产管理类、药事研发类

等，使通过执业药师资格考试的人员均可进行注

册。对执业药师跨领域注册，要实行实地培训和精

细化管理。如注册在药品检验机构的执业药师跨领

域注册到社会药店，应通过药学服务方向的实训和

考核等。

3.3   明确标准，强化继续教育管理

3.3.1   制定认证注册与继续教育衔接标准

制定认证注册与继续教育衔接标准，明确执

业药师施教机构、师资、教材以及赋分等标准要

求，执业期内未完成继续教育相应学分要求的不予

批准注册。区别岗位、专业领域、服务对象等不同

状况，有针对性地实施继续教育与考核。对继续教
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育实施有效评估，规范继续教育管理机构和施教机

构的行为，以用施教，确保执业药师继续教育的内

容和质量，使执业药师认证注册与继续教育管理实

现有效衔接。

3.3.2   建立实训基地

为了将理论与实际紧密结合，保证执业者的

能力符合实际工作岗位要求，建议建立执业药师实

训基地，取得执业药师资格证书的人员可以通过在

实训基地实习、学习，最大限度的弥补理论强而动

手实践能力弱的缺陷，使其快速适应岗位并发挥执

业药师职能。

选择一些大型药品生产、经营企业和零售药

店及医院药房进行培训，建立实训基地，不断完善

实训基地的师资、培训内容等方面的建设，使经过

实训的人员能够掌握执业药师的必备技能。

3.3.3   强化注册与监管的互动

为更好地促进执业药师队伍发展，保障执业

药师继续教育的真实性和有效性，更好发现执业药

师注册中的问题，为监管部门提供监管依据，需建

立系统的执业药师注册-继续教育-监管三方的联

动监管平台[11]，形成对执业药师的闭环管理模式。

3.4   加大处罚力度，规范执业行为

3.4.1   分级分类管理

建议配合药店分级分类管理的模式来制定执

业药师的配备要求，对执业药师实行分级管理，并

将级别与职称挂钩。社会药店须配备执业药师才可

销售处方药。社会药店应该依据药品连锁经营公司

及单体药店的经营药品种类、营销规模、员工数量

和是否为医疗保险定点药店等不同情况，明确规定

必须配备足够的、有资质的执业药师的具体要求。

可以根据药学服务或管理的需求，聘请不同级别的

执业药师，高级别的执业药师将会承担更高能力和

水平的工作。

3.4.2   注册与监管联动

构建执业药师登记注册与监督管理有机衔接、

良性互动机制。注册部门应了解监管部门实时的监

管情况，注重运用注册登记信息主动配合管理工

作；监管部门应了解执业药师注册的基本要求和规

定，引导、督促企业和执业药师规范注册登记行

为，加大对药品生产、经营、使用单位执业药师配

备的日常监督力度。

3.4.3   加大处罚力度

加强执业药师管理，从制度管理、职业道德

层面规定执业药师不允许“挂证”。加大对“挂

证”行为的处罚力度，发现“挂证”者10年不能注

册，对社会药店吊销药品经营许可证。执业药师在

岗未履行职责者，不能担任质量负责人。对执业药

师不在岗销售处方药的，应核销其经营范围。

3.5   全面培训，提高管理人员能力

加大执业药师管理人员和高层次人才的培

养。增加中央转移支付项目资金，开展执业药师管

理人员培训。明确注册管理人员的培训目标、内

容，建立培训考评机构，进一步提高管理者的理论

水平和业务素质，促进执业药师工作的规范化。

3.6   积极宣传，提升执业药师地位

要应用大众传媒、互联网等媒介，向社会公

众宣传执业药师制度的主要内容和重要意义，国家

食品药品监督管理总局应利用每年的药品安全宣传

月活动，大力倡导和宣传执业药师在指导公众合理

用药中的重要作用，使公众对合理用药的重要性以

及执业药师的工作性质有更深入的认识，提升执业

药师的职业形象，增强公众的自我安全用药意识。

同时，与相关部门对接，将执业药师纳入社

会保障体系，执业药师的级别与职称挂钩，提高执

业药师的职业保障和薪金待遇，吸引优秀人才到社

会药店工作，稳定执业药师队伍。
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