附件3
修订说明
（2018年7月）
2015年，经与人力资源社会保障部专业技术人员管理司（以下简称专技司）沟通同意，原食品药品监管总局启动了《执业药师资格制度暂行规定》《执业药师资格考试实施办法》（人发〔1999〕34号，以下简称《暂行规定》和《实施办法》）修订工作。经数次论证修改，并向专技司多次征求意见和沟通后，达成一致意见，形成了《执业药师职业资格制度规定》和《执业药师职业资格考试实施办法》（以下简称《规定》和《办法》）征求意见稿。现就有关问题说明如下：

一、修订的背景及过程
我国的执业药师资格制度建立于1994年，《暂行规定》和《实施办法》于1999年修订实施。近20年来，随着新的法律法规实施和药品安全监管工作的发展，执业药师工作出现了一些新情况新问题，《暂行规定》和《实施办法》已经无法适应执业药师发展和监管工作的需要。一是现行制度的实施行政主体已发生数次变更。二是执业药师准入标准亟待提高。随着教育水平发展及公众用药安全需求日益提升，19年前制定的执业药师准入标准已无法适应当前需求。三是针对执业药师管理中出现的突出问题（如出租出借《执业药师注册证》等），《暂行规定》和《实施办法》缺少相应条款，基层监管针对执业药师和违规企业无法可依。综上，为适应改革发展需要，理顺执业药师管理权责，加快执业药师队伍建设，进一步发挥执业药师指导合理用药与加强药品质量管理的作用，保障公众用药安全有效，必须对现有执业药师资格制度规定进行修订完善。

2015年4月，经与专技司沟通，形成了推动制度修订工作的共识，并共同研究了修订思路和方案。即时，我们启动《暂行规定》和《实施办法》修订工作。根据修订方案，原食品药品监管总局多次组织召开相关司局单位、部分省市局座谈会及高校专家论证会，充分听取各方意见和建议。2016年4月，经多次论证修改，形成了《规定》和《办法》征求意见稿，并提请专技司征求意见。经反复沟通，2017年8月达成一致意见，形成了《规定》和《办法》送审稿。2018年上半年，因机构改革，作为发文主体的原食品药品监管总局发生了变化，我们对《规定》和《办法》中涉及到发文主体的变化及个别文字做了修改，形成了二次送审稿。

二、修订的主要内容

（一）提高考试准入条件，鼓励高学历高素质的人员报考。《规定》第十条中，对执业药师资格考试准入学历门槛从中专提高到大专，目的是提高执业药师队伍的整体素质，对具有普通高等院校药学类、中药学类大学本科学历，由原来的在药学或中药学岗位工作满三年修改为没有工作年限要求，对具有药学类、中药学类相关专业大学本科学历人员的工作年限要求，由原来的在药学或中药学岗位工作满三年降为满一年，目的是促进药学、医学专业高学历人员加入执业药师队伍，并与其他准入类职业资格的有关要求保持一致；《办法》第四条中，将免试的高级专业技术人员专业限定为药学、中药学或医学、中医学，更加突出执业药师的专业性特点。

（二）强化服务意识，方便执业药师办理行政审批事项。根据《行政许可法》和行政审批制度改革实际，本着方便群众办事的原则，对有关条款进行了修改。如结合目前不少省级食品药品监管部门将执业药师注册审批权限下放市级办理的实际，《规定》第十二条明确执业药师注册由省级药品监管机构负责注册管理工作，具体实施可由各省根据本地实际决定；第十四条中，不再要求执业药师注册须经所在单位同意，简化了执业药师的注册手续；第十七条参照其他药品许可证件的有效期，将《执业药师注册证》有效期由“三年”修改为“五年”，降低执业药师延续注册频率，方便申请人，节省审评成本。

（三）推动信息化建设，执业药师注册实行全国统一管理。《规定》第十三条明确执业药师注册须通过全国执业药师注册管理信息系统进行；第二十五条规定执业药师的违法违规行为、接受表彰奖励及处分、继续教育学分等重要信息，都纳入全国执业药师注册管理信息系统。这些新要求促进了执业药师注册管理信息化建设，有利于形成执业药师管理大数据，对建立执业药师诚信体系，加强监管、提高政府行政效率和服务水平有重要意义。

（四）解决基层执法难题，加强对执业药师和执业单位的管理。针对执业药师在职不在岗等问题，《规定》专门增加了监督管理章节，强化了对执业单位、执业药师违法行为的监督管理；第二十二条明确了执业药师在药品经营企业的执业要求；第二十六条对未按规定配备执业药师的情况，明确由所在地县级以上负责药品监督管理的部门责令限期配备；第二十八条明确了对出租出借《执业药师注册证》行为，即“挂证”行为的处理规定。这些新规有利于基层加强执法，有助于提高药品经营质量管理水平和药学服务水平。

（五）细化表彰规定，增强执业药师的积极性和荣誉感。在加强监督的同时，《规定》第二十四条明确对工作表现突出的执业药师进行表彰奖励，鼓励广大执业药师履职尽责。

三、需要说明的问题

（一）关于执业药师资格与职称挂钩问题。按照原规定，取得执业药师资格的人员根据工作单位需要，可以评聘为主管药师（中级职称），但实际操作中一直没有得到较好的执行。根据最新的职称制度改革精神，在专业性密切相关的职业领域，建立职业资格与职称系列的对应关系，取得职业资格即可聘任相应系列和层级的职称。修订过程中经与人力资源社会保障部沟通，保留与职称挂钩的规定，提高执业药师队伍的职业素养和工作积极性。《规定》第三十一条明确，通过全国统一考试取得《执业药师资格证书》的人员，符合职称评审相应条件（包括资历和论文要求等）的，视为具备主管药师或主管中药师专业技术职称资格，所在单位根据工作需要可聘任为主管药师或主管中药师专业技术职务。
（二）关于“相关专业”界定问题。执业药师报名参加考试时，各地对“相关专业”存在一些不同理解，在征求意见过程中，多数专家和监管部门建议，鉴于医药行业从业人员中有很多医学、制药工程、生物制药等非单纯药学专业的人员，在执业药师资格考试报名条件中应当结合实际，仍允许“相关专业”的从业人员参加考试。修订工作中，我们充分考虑该建议，在《规定》第三十二条中明确“相关专业”目录由国家药监局与人力资源社会保障部根据教育部专业目录共同界定。
（三）关于逐步推进民族药执业药师管理工作问题。修订工作中，不少同志反映，国家要不断加强民族药监管，推动民族药执业药师管理工作。但由于民族药使用范围小、技术人员少等原因，目前国家对民族药技术人员管理仍为空白。考虑到民族药监管工作的发展，《规定》第三十三条增加了逐步推进民族药执业药师管理相关工作的规定。

（四）关于香港、澳门、台湾地区居民参加执业药师资格考试、注册等问题。借鉴参考执业医师等相关职业资格制度规定，在《规定》第三十四条明确香港、澳门、台湾地区居民申请执业药师资格考试、注册、继续教育、执业等活动，遵照本规定办理，从而壮大执业药师队伍，推动两岸三地药学技术专业人员的技术交流。
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