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对执业药师执业行为进行监管是执业药师管理工作的重

要组成部分，其主要目的在于对执业药师执业活动依法实施

管理，以维护执业药师队伍的执业素质，保障公共用药安全。

本文旨在通过分析我国执业药师执业监管体制现状和存在问

题，提出完善我国执业药师执业监管体制的建议。

1 我国执业药师执业管理现状
1.1 已初步建立执业药师执业管理体系

我国从 1994年实施执业药师资格准入制度以来，实行考

试、注册和继续教育的统一管理制度，通过近 20年的发展，已

初步形成了执业药师资格制度的管理体系，即由人事部和国

家食品药品监督管理局共同负责全国执业药师资格制度的政

策制订、组织协调、资格考试、注册登记和监督管理工作。在

执业药师注册管理工作的具体实施过程中，国家食品药品监

督管理局为全国执业药师注册管理机构，各省、自治区、直辖

市食品药品监督管理局负责本辖区执业药师的注册工作，县

级以上食品药品监督管理部门负责加强执业药师在岗执业情

况的监督和检查。 截至2011年12月底，全国获得执业药师资

格的人数为 20余万人，注册在药品生产、经营、使用单位的执

业药师为 77 000余人，其中执业于零售药店和医院药房的执

业药师共有5万余人。

1.2 利用信息化手段加强执业药师执业监管水平

为着力解决执业药师执业管理工作中重审批、轻监管的
现象，切实加强对执业药师执业行为的监管，规范执业药师的
执业行为，2008年，国家食品药品监督管理局启用执业药师注
册管理网络信息系统，要求各省、自治区、直辖市食品药品监
督管理局要充分利用信息化手段，实行政务公开、阳光审批，

提升执业药师监管工作效能。经过几年的运行，执业药师注
册管理网络信息系统实现申请、审核和结果查询一体化管理，

能及时、快捷地发布执业药师注册和执业信息的动态变化情
况。各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局充分利用执业
药师注册管理网络信息系统，对执业药师注册和执业情况展
开全方位监督，提高了行政监管效率。

2 我国执业药师执业管理体制存在的问题
在各级食品药品监管部门的积极推动下，我国执业药师

执业监管工作已逐步开展并取得一定成效，但由于我国执业
药师立法建设相对滞后，执业药师执业管理体制还存在以下
几个方面的问题。

2.1 法律约束机制不够健全

我国《执业药师法》一直未能出台，已颁布的《执业药师资
格制度暂行规定》、《执业药师注册管理暂行办法》等规范性文
件与现实要求存在着一定的距离，执业药师执业活动暂无相
应的制度规范，对违法行为缺少定性和处罚的明确界限标
准。县级以上食品药品监督管理部门作为执业药师执业监督
检查工作的主体，在执法过程中因无章可循，导致对执业药师
执业监管的执法工作无法开展。
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2.2 监管力度不够

我国《关于执业药师注册管理暂行办法的补充意见》中规
定“县级以上药品监督管理部门应当加强执业药师在岗执业
情况的监督和检查”。但是由于县级以上药品监督管理部门
监管力量有限、缺少相关法规依据等原因，导致此项工作未能
得到很好落实，存在零售药店执业药师不在岗执业、执业药师
证书虚挂现象。

2.3 执业药师地位不高

由于大众媒体对执业药师作用的宣传力度较欠缺，公众
不知晓执业药师在指导合理用药方面的作用，再加上执业药
师在自律、监管方面存在缺失，个别零售企业为追求利益，不
重视执业药师的配备使用，在《药品经营质量管理规范》（GSP）

认证时，聘用执业药师驻店，认证后就使用非执业药师从事药
品销售工作，出现了“营业员、售货员、药师”替代执业药师执
业的局面。

3 国外和我国港、台地区执业药师执业管理制度借鉴
由于执业药师的专业工作与民众的健康息息相关，各国

都通过立法确立执业药师管理制度。如美国通过《州药房法》

规定，各州执业药师的执业管理机构是各州药房委员会（the

State Board of Pharmacy）[1]，其职责是：州政府授权全面管理州
内药师的执行法规情况，经常检查执业药师注册、执业情况和
参加继续教育情况，有权决定罚款、冻结执照甚至吊销资格，

上诉至法院。

我国香港地区在《药剂业及毒药条例》中明确规定，由分
管特别卫生事务的助理卫生署署长辖下的药剂事务部负责对
药剂师的日常执业行为进行监督管理。澳门地区的《澳门药
业经营管制法》中规定，卫生局辖下的药物事务厅下设出入口
管理、稽查暨牌照处、办公室、药物监测暨管理处、药物工业 5

个处室。其中稽查暨牌照处负责药剂师的注册与日常执业行
为的监督管理[2]。

我国台湾地区在《药师法》中规定，执业药师所在地直辖
市或县（市）卫生主管机关每年要定期对药师执业进行普查。

对违反《药师法》的执业行为，将废止其注册证书。

4 完善我国执业药师执业监管体制的思考
4.1 进一步完善执业药师法律体系，为执业监管的有效实施

提供法律保障

我国可以借鉴美国和我国港澳台地区执业药师监管制
度，对现有执业药师规范性文件中与实际不相适应的条款加
以修改和完善。尽快制订出台《执业药师法》，对监管执行过
程中遇到的实际问题予以界定，提高《执业药师法》的可操作
性。明确监管部门对执业药师执业监管的执法职责和权限，

加强法律法规的权威性，加大对违法行为的处罚、赔偿和执行
力度，对违规的企业及其连带负责人予以曝光。同时，要加快
制订实施一些相关配套法律、法规，如《执业药师执业规范》、

《执业药师违法行为处罚办法》，使执业药师执业监管真正做
到有法可依。

4.2 明确监管部门职责，理顺执业药师执业监管体制

为加强执业药师管理，保证公众用药安全，监管部门可以
进一步完善对执业药师执业的注册和审批制度，将注册审批、

执业监管等主管机构规定为县级以上食品药品监督管理部
门。理顺执业药师执业监管体制，强化监管部门队伍建设，推
动执业药师管理法规的贯彻实施。明确监管部门对本地区执
业的执业药师具有监督和管理权乃至相应的行政处罚权，并
加强地区之间监管部门在执业药师执业监管情况方面的沟通

与协调，避免和杜绝各自为政、各管各地区执业药师的观念和
做法。

4.3 建立执业药师年度考核办法，加强执业药师自律管理

监管部门可以根据执业药师职责分工，结合各地实际情
况制订《执业药师年度考核办法》，按年度定期对零售药店和
医院药房的执业药师执业活动实施检查考核，明确检查考核
内容、考核等次和评定标准、考核程序、考核结果备案和公告
等内容。这样有利于监管部门全面了解掌握管辖地区执业药
师执业活动的情况，有针对性地加强对零售药店、医院药房和
执业药师的监督和管理；同时，也有利于引导执业单位和执业
药师遵守法律，加强自律管理，依法、诚信、尽责执业，维护公
众安全用药的权益。

4.4 建立星级管理制度，提升执业药师药学服务水平

制度的建立最终需要执业药师来执行，所以执业药师作
用的发挥、素质的高低将直接影响着零售药店和医院药房的
药学服务水平。药品的提供主要由其他药学技术人员负责；

执业药师的主要工作职责是提供药学服务。从国外的情况来
看，药师的职责也主要在于提供药学服务[3]。现阶段，我国执
业药师在零售药店和医院药房往往只是作为营业员、药师来
使用，没有切实发挥执业药师指导合理用药的作用。为促使
执业药师的药学服务模式从“以药品为中心”向“以患者需求
为中心”转变，从保障药品供应向对患者用药安全负责转变，

从以药物治疗为主向以预防、保健为目标转变，更好地为公众
提供安全用药服务，监管部门可以制订培训计划，加强执业药
师遵法守法和职业道德教育。同时，可在零售药店和医院药
房分步骤、有计划地逐步开展“药学服务星级管理”制度，并不
断扩大覆盖面，使优秀的星级执业药师在行业内起到激励、引
导、示范效果，激励执业药师改善执业质量，提升药学服务水
平。

4.5 建立诚信档案系统，强化执业药师工作的外部监督

我国可以利用现有的执业药师注册管理网络信息系统建
立执业药师诚信档案系统。执业药师执业记录良好者，其信
用分值高、优良记录多，将在求职时被执业单位认可。执业药
师执业行为被认定失信后，其材料将移送执业所在地监管部
门，监管部门进行审核，情况属实者，按照行政处罚程序对执
业药师失信行为进行惩处。执业药师失信行为一旦纳入失信
数据库，执业药师再次执业申请将受到禁止。执业药师诚信
档案系统实现信息全国共享，政府部门、公众和执业单位能够
查询执业药师执业诚信记录，形成政府监管、执业药师自律管
理和群众监督为一体的执业药师管理机制。

执业药师的执业监管问题涉及到了整个执业药师执业活
动的全过程，能够在执业药师的相关法律制度的规范下建立
统一的监管体制，加强监管的力度，将为执业药师制度的完善
奠定坚实基础。同时，执业药师年度考核办法、星级管理制度
和诚信档案系统的建设，将为执业药师的监管创造出良好的
环境，促进执业药师执业监管工作的健康发展。
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