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·药师与药学服务·

药师的职业溯源与角色演化及对我国药师立法的启示Δ
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摘 要 目的：了解我国药师的角色定位，为我国药师法提供立法建议。方法：通过文献研究，追溯国内外药师的职业溯源与角色

演化历程，分析我国药师的角色转变障碍，并提出对我国药师立法的启示。结果与结论：国际上的药师普遍已进入“以患者用药安

全为中心”的药学服务阶段，但我国药师整体仍处于从“以药品为中心”的传统药学向“以安全用药为中心”的临床药学过渡的阶段，

药师们的角色认识亟待提高。我们应以药学服务为角色导向，明确药师法的调整范围；以药学服务型人才为目标，提升药师资格准

入门槛；以药学服务为内容，明确药师的权利与义务。我国应通过药师立法，加快推进药师的角色向药学服务转型。

关键词 药师；药学服务；药师法；角色定位；立法
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the role orientation of pharmacists in China，and to provide legislative suggestions for

the formulation of pharmacist law in China. METHODS：Through literature study，the career and evolution process of pharmacists

at home and abroad were traced. The obstacles of the role change of pharmacists in China were analyzed to put forward the enlight-

enment to the legislation of pharmacist law in China. RESULTS & CONCLUSIONS：Pharmacists in the world had generally en-

tered the stage of“taking medication safety of patients as the center”pharmaceutical care，but pharmacists in China were still in

the transition stage from“taking drugs as the center”traditional pharmacy to“taking safe medication as the center”clinical phar-

macy. The role cognition of pharmacists needed to be improved. Pharmaceutical care should be taken as the role orientation，and

the scope of pharmacist law adjustment should be defined；the qualification admittance threshold of pharmacists should be im-

proved with the goal of pharmaceutical care-oriented talents；Taking pharmaceutical care as the content，the rights and obligations

of pharmacists should be defined. The legislation of pharmacists should be conducted in China to speed up the transformation of

pharmacist’s role into pharmaceutical care.
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2017年 5月，国家卫生计生委组织起草了《中华人

民共和国药师法（草案征求意见稿）》并首次向省级卫生

计生委、中华医学会、中国药学会等相关部门征求意

见。该草案征求意见稿共 6章 52条，涵盖药师的考试、
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注册、业务范围、权利、义务、考核、培训和法律责任等相

关内容。笔者认为，对药师立法首先需要解决的基础问

题是药师的角色定位问题，因为这直接决定了药师在准

入、注册、职责、继续教育等方面的立法内容。本研究通

过分析国内外药师职业的产生背景、发展历程以及药师

职业最新的发展趋势，提出对我国药师立法中药师角色

定位的建议。

1 药师职业的产生背景与发展历程
1.1 以药品为中心的传统药学发展阶段（20世纪 50年

代以前）

1240年，德国费雷德里克二世颁布了一项法令，将

医师和药师两个行业分开，要求实行独立的药师许可制

度，该法令被认为是现代药师职业产生的标志[1]。早期

的药师，其角色是帮助医师和患者调配药品，并充分保

障药品质量。在这一过程中，药师日渐掌握了药品提

纯、提取、浸泡等知识和方法[2]，但多依赖传统的“师徒相

传”的培养模式，各国的药学教育水平良莠不齐，于是后

期便设立了药学院校以培养专门面向药品生产企业的

药学人才[3]。伴随着工业革命的开展，药品生产企业不

断出现，药师药品供应者的角色逐渐被器械化生产所替

代，药师角色由处方调配转变为了处方审核。

1.2 以安全用药为中心的临床药学发展阶段（20世纪

60－90年代）

进入 20世纪 60年代，随着全球制药工业的迅速发

展以及新药品种的大量上市，药品使用的复杂程度渐渐

提升。医师专注于疾病的诊治和判断，对越来越细化的

药学知识难以全面掌握，处方用药的错误逐渐体现，患

者的用药安全不断受到威胁。药师们意识到，仅靠调剂

药品和审核处方，已不能满足临床安全用药的需求，药师

必须深入临床，为患者提供用药指导。由此，国际药学领

域发生了三大变化：一是专注于疾病诊疗、传统上占主导

地位的医师，在新药知识、药品相互作用、禁忌证等用药

方面需要药师提供专业化的帮助与支持；二是民众用药

的安全意识提升，需要了解更多的用药知识[4]；三是药师

意识到传统的调配药品工作已难以保障临床安全用药，

药师应与医师共同组建面向患者的药物治疗团队，为其

提供专业化的临床药学服务。

1.3 以患者用药安全为中心的药学服务发展阶段（20

世纪90年代至今）

由于临床药学的执行人员仅为临床药师，服务的对

象仅为住院患者而非全部患者，临床药学在整体上更为

关注的是药品和服务医师。其时，不断有研究证明，全

球范围内仍然存在着广泛的不合理用药现象，全球因滥

用药物导致的死亡人数亦不断上升 [5]。为此，美国的

Helper CD和 Strand LM两位教授分析当时的医疗情况

后提出：药师需要转岗，尽量减少处方调剂的工作；并首

次提出药学服务（Pharmaceutical care）的全新理念，即药

师需要负责地提供药物治疗，以达到明确的治疗目标并

能改善患者的生命质量[6]。药师应抛弃传统的仅关注药

品的思维模式，必须以患者为本，因为“药物没有剂量，

而人却有剂量”[7]。国际社会也在不断呼吁药师应在药

品使用的平均种类、药品成本以及减少药品不良反应等

方面发挥作用[8]。

1.4 国际上药师药学服务的角色转变障碍及其对策

国际社会在推动药师角色转型的初期，也面临着一

些障碍：（1）药师既往仅关注药品的惯性思维，使得其对

接受新生的药学服务存在一定的排斥性；（2）传统的药

师基本上未直接接触患者，缺少面对患者的专业化素

养，如基本没有考虑药物治疗结果、药动学中的药物剂

量计算等；（3）传统的药学工作中医师占据主导地位，当

药师对药学工作开始“干预”后，医师普遍认为自己的主

导地位受到了挑战，可能存在不配合甚至干扰现象；

（4）药师关注的仍然是药品销售而非技术服务，因为其

主要收入来源从依靠医师处方的调配来收取材料和劳

动费的模式，变成了买卖药品；（5）药师自身存在普遍

的惰性[9]，缺乏主动性和积极性。

为此，业内专业人士提出以下对策：（1）修订并完善

药师法律法规，提高资格准入要求。由于药学服务对药

师的专业化服务能力提出了更高要求，相应地需要提高

药师资格的准入门槛，在法律上赋予药师药学服务职责

等。其中，美国的药房法将药师资格准入门槛提升为必

须是药学博士（Pharm. D）；日本的药剂师法则将药剂师

的门槛提升为六年制临床药学专业的毕业生[10]。（2）积极

推动药学教育的协同改革，增加临床药学、药学服务、医

患沟通等专业化培训。其中，欧洲药学院协会提出药学

应从以实验为基础的科学转为以执业及临床为主的科

学[11]。（3）制订标准化、规范化的药学实践标准，全面提

升药师的服务能力。各国的药师协会等社会团体不断

提出药学服务实践标准，具体包括病情检查、用药评估、

拟订与执行照护计划、用药干预、疗效追踪等，从而不断

提升药师的执业能力与水平[12]。（4）在药房中增加“药房

技术员”（Pharmacial technician）这一岗位，由其从事面

向药品的、非判断性服务。

2 我国药师的职业溯源与角色演化
我国传统意义上的医师和药师是没有分家的，如

“药王”孙思邈著有被誉为中国最早的临床百科全书《千

金要方》；成就药学巨著《本草纲目》的李时珍曾为太医

院任职的中医学家。鸦片战争之后，这种格局被打破，

我国逐渐形成了中医药、西医药两个体系并存的局面。

随着西方国家相继在我国开办现代的药房、药厂、药学

院校并翻译西方的医药学著作，我国医学、药学分工日

益深化，现代意义上的药师职业开始产生。1929年，国

民政府卫生部公布了《药师暂行条例》，并于1943年修订

为《药剂师法》；1979年，我国台湾地区又将《药剂师法》
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修订为《药师法》，并沿用至今。

2.1 以药品为中心的传统药学发展阶段（20世纪 70年

代以前）

我国药师早期也以药品调配、医院制剂供应为主要

职责。《药师暂行条例》中关于药师职责的规定主要为如

何规范药师的调剂工作，这从侧面反映了当时的药师主

要从事调剂工作，与现代药剂工作也较为接近。新中国

成立初期，国家工业基础较为薄弱，制药工业发展较为

落后，药品供应缺乏，无法满足民众对药品多样化与及

时供应的需求，各大医院纷纷通过发展制剂室，来保证

药品的供应[13]。

2.2 以安全用药为中心的临床药学发展阶段（20世纪

80年代至今）

虽然建国初期我国已有专家提出向临床药学方向

发展的构想，但受限未能得以落实 [14]。直到 20世纪 80

年代，我国临床药学工作才得以起步与发展。1994年 3

月，人事部、国家医药管理局颁布了《执业药师资格制度

暂行规定》；1995年 7月，人事部、国家中医药管理局颁

布了《执业中药师资格制度暂行规定》，从此我国开始实

施执业药师资格制度。1999年 4月，人事部、国家药品

监督管理局下发了《人事部、国家药品监督管理局关于

修订印发〈执业药师资格制度暂行规定〉和〈执业药师资

格考试实施办法〉的通知》，对原有考试管理办法进行了

修订，明确执业药师、中药师统称为执业药师，标志着国

家执业药师制度体系的基本确立。2002年1月，原卫生

部会同国家中医药管理局联合颁布《医疗机构药事管理

暂行规定》，首次提出在我国现有医疗机构中建立临床

药师制度，并从2006年开始在全国范围内进行临床药师

培训试点工作。目前，我国部分医院的临床药师和社会

药房的执业药师，其角色已逐渐向临床药学转变。

2.3 我国药师的角色转型及其认识障碍

与发达国家药学服务的普遍发展、地区差异小不

同，我国药师在整体上尚未担当起用药安全的责任，药

师工作基本处于传统的简单供应型模式。虽然有学者

提出发展“全程化药学服务”的模式 [15]，但不可否认的

是，我国药学发展存在严重的地区差异、城乡差异、医院

之间的差异、医院与社会药房之间的差异等[16]。有学者

甚至认为，我国部分药师对临床药师的认识仅停留在20

世纪80年代的水平，体现在大多数医院的药学工作仍过

于强调药学实验研究，部分医院还未形成常规的药师会

诊和查房制度，甚至将在实验室做药学实验、药品不良

反应监测等岗位的药师均算作临床药师[17]。

3 国内外药师的角色演变对我国药师立法的启示
3.1 以药学服务为角色导向，明确药师法的调整范围

国际上药师的角色经过“以药品为中心”向“以患者

为中心”的转变，我国药师的角色定位应该倾向于从事

临床实践、监护患者用药安全的岗位职能，直接向患者

提供有价值的药学服务。理由如下：

第一，药品生产、经营和使用领域对药师的角色要

求并不相同。其中药品生产及批发领域为药品产销系

统，侧重于新药的研发与上市，药品生产质量控制，药品

的采购、储存、运输等，倾向于产品服务；药品零售和使

用领域侧重于与医护人员相互合作，如药品调剂、用药

监护、用药咨询等，倾向于人的服务[18]。我国的药品生

产和质量控制由制药工程师和药品质量管理工程师共

同执行，其风险管理主要在设施设备的基础建设以及作

业流程方面，需要的专业人才偏向于制药工程师和药品

检验师。而药品流通管理所需的技能也不属于临床范

畴，对于设施设备、场地等硬件要求比较高，更强调厂

房、生产流程以及仓储、物流、信息系统的专业认证等。

因此，我国药师应将角色定位在药品零售和使用领域为

患者提供药学服务。

第二，用药安全的社会需要决定了药师职业的角色

定位。目前，我国患者整体缺少必要的健康和医药知

识，随意吃药和输液的现象较多；部分厂商过度夸大产

品功效，药品滥用情况较为严重。随着我国人口的老龄

化，慢性疾病患者急剧增多，慢病导致的死亡人数已占

到全国总死亡人数的 86.6％[19]，社会医疗保险和国家财

政负担加大。医院面临较大的患者需求，医师苦于门诊

量大而难以与患者开展长时间的交流，难以完全叮嘱患

者如何监控病情和如何用药；护士输液处置不当，缺少

药师指导；门诊药房的药师忙于调剂处方，没有时间详

细指导患者合理用药。因此，社会迫切需要监护患者用

药安全、开展完整药学服务的药师岗位。

需要指出的是，非药学服务岗位的药师的定位与注

册问题，可通过推行“执业注册制”和“非执业备案制”加

以规范。“执业注册制”是指注册在药品零售和使用领域

的药师，角色定位在药学服务；“非执业备案制”面向的

是非药学服务的药师，可转为执业注册，但应参加相应

的药房实践项目并经考核合格才能注册。

3.2 以药学服务型人才为目标，提升药师资格准入门槛

由于药学服务对药师知识结构、胜任能力等提出了

更高的要求，我国药师立法应提升药师的资格准入门

槛，可体现在：（1）同时推行资格准入与药学职称制度。

凡从事药学服务，均应通过一元化的资格考试，并实施

职称制度以解决“一考定终身”的问题。（2）推行药师助

理制度，将药房工作中技术要求较低、不需要面向患者

与医师的劳务性工作交给药师助理[20]。（3）提升资格准

入的学历门槛，限定资格准入中的药房实践项目。可将

学历门槛提升至本科，并对资格准入中的药房实践进行

认证。只有在国家认证的药房实践基地培训及考核合

格，才能取得参加执业资格考试的条件。此外，低学历

的药学毕业生可报考药师助理。（4）严格规定学历背景

为药学/中药学专业。这是由于医学、化学、生物学等相
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关专业背景的人员多未接受过系统的药学知识教育，其

知识结构与技能要求与药学服务难以契合。此外，应加

快推进药学服务的学历教育与药师资格准入的协同改

革，尽快改变过去以研究型、生产型为主的药学培养方

式，推进药学服务型人才培养。

3.3 以药学服务为内容，明确药师的权利与义务

药师的核心权利在于法律中应明确“药事服务费”

的收取，以体现药师的服务价值。药事服务费在本质上

是为合理弥补药房药事服务成本、维持药房正常运转而

设立的收费项目，主要包含药房运营成本、药师服务价

值两个方面。其中药师的服务价值，是指药学人员向患

者提供用药咨询、治疗药物监测、处方审核、健康教育等

所体现的劳务和技术价值。鉴于目前我国对药事服务

费内涵、必要性和可行性等尚存争议，国家层面亦尚未

制定统一的药学服务规范标准，目前药学服务的效果与

质量尚缺乏具体量化的考核指标[21]。我国药师立法中

可作出“药事服务应当收费”的笼统规定，以尊重药师在

药学服务中的技术价值，待药师角色转型及药学服务标

准、药学服务效果量化之后再予以进一步明确。

药师的核心义务在于法律上确定的药师在药学服

务中的职责权限。由于法律条文难以穷尽药师的全部

职责，因此，立法可规定药师职责的一般性内容。其中，

药师的职责主要为与患者和医师“打交道”，核心内容为

药物治疗监护、处方审核、用药指导与评价等；药师助理

的职责主要为与药品打交道，在药师的监督指导下参与

药学工作，其职责不应包括含有判断性的工作内容。药

师及药师助理具体的规范化操作细则可授权中国药师

协会等行业组织加以制定，并组织药师群体开展广泛的

学习培训。

综上所述，国际上的药师已进入药学服务发展阶

段，而我国药师整体仍处于临床药学的过渡阶段。我国

应加快推进药师立法进程，明确相关法律调整范围，提

升药师资格准入门槛，明确药师的权利与义务，以顺利

推进其角色向药学服务转型。
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