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理发展简介 1.古代的医药管理 据历史记载，公元前3500年或

更早一些开始，人类从原始社会进入文明时代，在近东有埃

及、巴比伦和亚述的文明，的克里特和爱琴的文明，有叙利

亚和波斯的文明；在远东有鳊和中国的文明；在地中海有古

罗马、古希腊的文明。它们在世界古代史上都占有显著地位

，都曾最早建立国家，而且它们的宗教、哲学、法律、艺术

科学对后来社会的影响续了很长时间。 在古代东方（包括近

东、远东）的国家中医药业从其他职业中逐渐分化出来，并

有相当发展，医药知识技术，以及对医药卫生的管理，早在

欧洲文化发展之前礻产生了。 公元前两千多年，两河流域（

即今日的伊位克）兴起巴比伦，继后出现亚述，在这一地区

已有民间医生。从考古发掘的一根玄武面柱上所刻楔形文字

中知道，于公元前十八世纪，巴比伦的汉漠拉比国王所制定

的巴比伦王朝法令中已有善于医药方面的刑律。在两河尼尼

微城的古代亚述巴尼拔皇宫的发掘中，找到许多用楔形文字

的粘土板，其中有一千多块了医药卫生方面的事情，包括病

名、治疗用的动物、植物、矿物药以及制药、服药方法，还

记有卫生管理的法令。从其它材料得知，某一时期在巴比伦

的一条街上，曾专门设立了配制药品和化妆品的地方。 在埃

及古寺院废墟的发掘中，找到许多纸草文书籍，其中有七份

有关医药学的书籍，从中得知古埃及在治疗上用药已达数百

种，药品的采集、配制和管理已相当专门化。 从印度古代的



医药书籍中以及考古发掘中知道，公元前一千多年，印度人

在治疗中用药已达七百多种。 公元前一千多年，希腊人移居

爱琴海周围和岛屿上，他们吸取了两河流域和古埃及文化并

冲破古老的模式，创造了崭新的文化。古希腊医药学领域里

的代表人物希波克拉底（公元前460~377年）是医药学史上很

有影响的人。他的著作里对药物有许多论述，强调药物在治

疗中的重要作用，讲述正确地保管、采集药物等。 公元

前4~1世纪，希腊化了的埃及或亚历山大利亚（当时科学和医

学中心）及其它一些城市，凤有药房，医生就在药房中工作

。中世纪时这种类型的药房，在东方和欧洲一些国家中得到

进一步发展。公元前2世纪，古罗马帝国曾规定每个城市中开

业医生的数目，并规定医生需经考试合格并被批准才能行医

的制度。 2.中世纪的药事管理从5世纪至17世纪的1200年间，

又称中世纪。西方史学家有人把5世纪至11世纪称为黑暗时代

，战争不断，古帝国逐渐衰落，欧洲的封建国家先后兴起，

在世界上产生的影响也日益增大。7世纪后，在东方出现了阿

拉伯人的封建帝国（我国古代称它为“大食”），巴格达城

曾是当时东西方科学文化交流的中心，医药学亦较发达。 中

世纪的前半叶，医药学和其它科学一样，被宗教所垄断。医

药主要掌握在牧师、传教士等手中。由于宗教的影响，防碍

了医药的发展。12世纪，医药逐渐走出寺院，药学开始从医

学中分离出来，并在一些中心城市发展为一种独立的职业和

标准，有了专门的机构。 （1）药房的希腊文意思是贮藏和

保护，用以表示是贵重物品贮藏处。公元754年，阿拉伯人在

巴格达城建立了药房，被认为是当时和一所独立配制和发售

药物的专门机构。有史料记载，该城在9世纪前半叶，药剂师



开始成为一种独立的职业，阿位伯丰富的药物资料和药物配

制技术的发展促使药物工作专业化的趋向，它对药学的发展

起了重要作用。8世纪后，在欧洲一些城市如意大利的萨勒诺

、西班牙的托利多相继也建立了药房，有了药剂师，12世纪

公共药学已在意大利南部、法国和其它欧洲国家出现。林寺

院发现的资料证实，13世纪的医院已逐渐脱离宗教，置于市

政当局领导，药学成为政府管理的卫生系统的一部分也逐渐

演变、发展。1407年意大利城热那法典对药剂师作出了明确

的要求和规定。那时的药剂师已成为法律所认可并对其进行

管理的一种专门职业。 药房和药剂师的出现和发展标志着医

药分业的过程，它们对药学事业和药学科学的发展也起了不

可忽视的影响。相到19世纪，药房还是药学和化学研究实验

室，许多重大的发明来自在药房中进行研究的成果；同时，

它还是早期药学教育的学校，培养出很多优秀的药学和化学

的科学家，以及合格的药剂师。 （2）药事管理法规。古代

一些国家的法律中已有关于医药的条文。随着药品品种和数

量的增加，药品贸易的发展和药学工作专业化的进程，药事

管理法规日益增多。10世纪，阿拉伯王国政府已有法律明确

规定贩卖假药和陈药是犯罪行为及制裁办法。13世纪，在两

个西西里的药事法规是西西里统治者佛莱克立二世在1224年

公布的，规定药业从医学中分化出来，规定它置于官方监督

管理下，规定贮药仓库属于药房范围；规定药剂师应对配制

药品的可靠性、遵守操作规定质量一致和适宜等进行宣拆。

还规定从行业会中选出优秀者担任检查人员，其他药剂师作

弊将收其财产等。以后又有两条法规对药房数目和药价作了

限制。 中世纪晚期，在欧洲的一些国家从法律上加强了药事



管理。继意大利之后，英国于1540年制定了管理药品的法规

，任命四位伦敦医生作为药商、药品和原料的检查员，以免

消费者受到不法商人的欺骗。17世纪早期起，这些医生在执

行检查工作过程中，有药剂师协会的代表参加。 （3）编纂

药典：随着药品品种和药物处方的增多，以及医生用药中出

现的复杂情况，药品标准化问题成为药品管理中一项重要工

作。 1140年，欧洲的药学权威，萨勒诺大学校长要可拉斯编

纂了“解毒剂汇编”一书，此书成为当时药物调配的标准，

有人称它是欧洲第一本药典。1949年，意大利佛洛伦斯医科

大学编辑出版了“NUOVO，receptaio”，作为该市的药品标

准。该书被称为佛洛伦斯药典。1546年德国的考斯德编写的

药谱被官方认为纽伦堡市的药物标准，这便是著名的纽伦堡

药典，被公认为欧洲第一部药典。到1666年，纽伦堡药典共

五次修订，它对意大利地利、瑞士、法车和西班牙等国或地

区编纂药典起了重要作用。1618年，英国编写的伦敦药典作

为大不列颠王国全国性药典，此事在当时对药品标准化而促

进其管理方面起了重大作用，至今英国药典在世界上仍有一

定权威性。 （4）药学教育的产生及发展：中世纪的大学和

现在的大学有很大不同，当时的大学中学生或教师团体，他

们自然聚集在某些中心组织“university”一词的原意是“一

切融合为一”。大约在9世纪，意大利的萨勒诺大学就是围绕

着医学研究成立起来的，它是西欧医学教育和研究的中心。

萨勒诺大学的医学教育中附设有药学课程，那时医师药师还

是合一的。该校极重视药物剂量，把它们编成歌诀供学生背

育。13世纪西西里当局规定，药师必肱经萨勒诺医学考试合

格才能配制和佻售药品。 早期的药学教育是由药学行业协会



组织的这些行业协会经常自己设立药学党校和高等药学教育

机构，逐渐改变传统的经过三至五年学徒、店员训练进入药

学行业的办法。但真正的药学教育则始于18世纪。 3.近代和

现代的药事管理随着生产力的发展、欧洲的封建制度逐渐瓦

解，17世纪的英国资产阶级革命，18世纪美国独立和法国革

命，这些社会变革解放了生产力，促进了技术革新。当出现

第一个代表性技术蒸汽机时，表现出社会生产力的飞跃，人

们从此作为工业革命的象征。社会生产力的飞跃，又进一步

促进社会生产关系的变革，同时，在人们思想上也发生了变

革。17、18世纪人们思想上新发殿。构成了一场思想革命。

表现在①强调自然科学的重要性；②进步观念的兴起，广泛

学习和使用哥白尼学说，引起宇宙观的变化；③把批判精神

应用到对传统宗教、政治、教育和经济的批判。17世纪后，

培根和笛卡尔在科学里所提倡和证明了的方法仔细地观察和

耐心地实验成为规则。18世纪以来，自然科学得到了很大发

展，在物理学、生物学和化学各领域都有许多重大的发现和

发明创造。十九世纪，自然科学中三个决定意义的伟大发现

———能量不灭与转化法则、有机细胞的发现、达尔文关于

物种起源和发展，开创了现代科学的新纪元，医药科学也有

了长足发展。19世纪末20世纪初，德国的艾里希（1854~1915

）在找寻特效药中发现有些染料对组织具有选择染色能力，

经过606次实验后发现3.3′一二氨基一4.4′二羟偶砷苯，能

特效地治疗梅毒；1933~1935年间，多马克等人合成百浪多息

并证明它具有治疗葡萄球菌传染病的惊人效力；1929年英国

人弗莱明发现了青霉素。药物上的这些划时代成就，使人们

利用药物治疗疾病开始了现代的新时期。制药工业迅速发展



，成为国民经济中一个重要的工业部门。药学不仅成为一门

独立学科，还逐渐分化为药剂学、药物化学、生物药学、药

理学和毒理学、药事管理学等分支科学，并和现代物学、生

物、化学和数学等相互渗透形成更多的边缘学科。药剂师的

需求大大增加，促进了药学教育的发展。研制新药所产生的

经济和神经效益吸引了大批科学家从事药物科技工作，药房

数目逐渐增长，合理用药已成为医师和药剂师研究的重大课

题。现代药学的发展使药学在社会 成为一个相对独立的系统

———药学事业。药事管理不仅成为一门学科，而且对药学

事业的发展日益发挥着更大的作用。 1）药学行业组织：药

学行业协会、药学会，中世纪晚期，欧洲许多国家已出现药

学行业会，主要活动是维护药店主、药剂师的利益，调节与

药师、香料商等矛盾，并开展培养药学技术人员教育。随着

社会经济的发展，行业会的性质和作用发生了很大变化。首

先这些地方行会逐渐成为全国性组织，如1617年创立的伦敦

药剂师协会在1841年成为大英药学会（即英国皇家学会）

，1852年美国药学会（APHA）建立。美国药学会在各洲均有

分会，它的活动几乎包括了药学事业各方面如制药工业、医

药商业、药学教育和药学学术活动等等各方面的组织管理协

调，以及制定药品标准、药师的伦理道德准则和向政府建议

制定有关药事法规。它对推进美国药学事业起了很大作用。

现在，美国已有论有二十多个国性药学社团，通过美国药学

会的“代表之家”和全国药品贸易讨论会，讨论有关药品生

产、批发销售、发药、药学教育、药事法规、药品质量等等

问题。它们成为政府管理药学各方面工作的权威性民间组织

，对药学事业起着重大作用。 2）国家政府药政机构：各国



政府大多通过药品管理立法，授权国家卫生行政部门设立强

有力的药政机构，对药品质量进行严格地监督管理，以确保

人们用药安全有效。例如美国卫生与人类服务部下设食品药

品管理局；英国卫生社会保险部下设药政局；日本厚生省下

设药物局；苏联保健部下药政检查局。各国药政管理部门，

根据国家权力机构或国家法律所授予的权力；代表国家对药

品研制、生产、经营流通、使用各环节质量进行监督管理。 

（2）管理体制：世界卫生组织通过了一个“药品生产和质量

管理规范（GMP）”，建议各国采用。它还积极推行药品质

量证书制度。随着国际上有关药品质量监督管理制度的推行

，各国药政管理机构也不断加强。药品生产、经营、体制、

社会主义国家药品生产、经营企业属公有制、如苏联以计划

经济为主，药品生产施行计划控制，产生由卫生部统一收购

后分配到各药房。苏联部长会议下设有医药工业部，直接管

辖16个全国性联合企业对全国同类性质药品实行统一领导、

统一经济核算和向国家上交利润。 资本主义国家的药厂药房

属私人所有。国家未设药品生产经营管理的行政机构。这类

国家的药品经营，大多有独立于制药工业的销售系统和流通

渠道。如瑞典的批发公司，日本的专业批发商，西德的销售

中心等。这些也都是资本家所有的公司。 4.药学教育 18世纪

晚期，在欧洲一些国家的药学行业会举办了药学教育，1725

年普鲁士已规定药剂师必须经过通过高等学校考试的制度，

使药学工作成为一种科学专业课程。19世纪意大利要求药剂

师必须经等学校的学习和考试。1803年在法国成立了六所药

学高级学校。1841年英国药学会建立后也建立了药学教育组

织。1821年美国费城开办了药学院，有的州相继也办了药学



教育组织。1865年，美国建立学院进入高潮，当时有83所不

同类型的高等院校建立了药学院。1868年美国密西根州立大

学药学院实行了一套正规完整的药学专业教学计划，成为美

国药不教育史上一件具有突破性意义的重大事件。1900年全

美国药学院已普遍采用威士康星大学药学院四年制教学制度

，1902年该校药学院实行对药学研究生授予PHD学位，1950

年南加州大学药学院第一次实行授予phar（m）D.学位。1932

年美国国会对药学教育成立了一个鉴定机构，它在药学教育

标准和改进提高方面作了许多工作，另外美国药学院协会运

动支持成立了一个鉴定机构，它在药学教育标准和改进提高

方面作了许多工作，另外美国药学院协会支持成立了一个药

学研究委员会，研究药学教育的学制、专业教育范围、学位

等问题。1960年后多数药学院实行五年制，教学内容越来越

趋向临床药学方面，主要是培养药房的药师。欧洲药学教育

情况与美国大体相同。 日本现有高等药学院校五十余所，其

中私立的占30多所。本科生一般学制为四年，研究生院为五

年，毕业为药学博士。为了适应社会需要，药学教育一般不

分专业，讲授课程门数达40多门。主要培养药师。 苏联等国

的药学教育，根据计划经济方针分为高等药学院、系和中等

药剂士学校，培养药师和药剂士；高等药学教育分药法、制

药化学和抗生素等专业。学制为4至5年。 5.药事法律 近代和

现代药事管理，法律管理控制的方法日益发挥更大作用，特

别是对药品质量监督和药品滥用问题，大多数国家通过药品

立法来进行管理。英国在19世纪提出了控制毒药零售供应的

法规和药剂师注册的规定。1859年，对药典出版作了法律的

规定。1859年公布了“药品、食品法规”，明确规定了药物



掺假的惩罚。1925年第一个治疗药物法规中提出了对“生物

制品”的管理，这个法规还规定了对生产者的登记注册和对

审批产品制度和质量的检查。对不起933年制定了药房和毒药

法规，后来又制定了善于抗药害及某些其分产品的法规

。1986年英国政府颁布现行的“药品法”。 美国于1870年

至1900年间，地方性的州法规对药品生产作了许多规定

。1865年AphA公布了一项标准的州制药法令，并建议各建立

药学协会，要求协会在制定州的药品法规进发挥作用。州的

制药法令主要是制定有关药剂师和制药的标准。1906年制定

了联邦食品药品法令，这个法律曾多次修订，重要的修订

是1938年、1952年、1962年。现在执行的是19890年修订的“

美国联邦食品、药品、化妆品法”。此外，还制定有生物制

品的法规（1902年制定，1944年及1972年修订）。为了解决滥

用麻醉品的问题，于1914年制定了联邦麻醉剂法令，1970年

制定了药品滥用法令。各州相应地制定了有关法规、法令，

用以制裁州内犯罪分子。这些法律规定的执行是药剂师的重

要职责，同时也提高了药剂师在社会上专业化的地位，药剂

师的职业道德除自我控制外也受到法律的控制。 日本的药事

法规起源于19世纪，第一个法规是医务工作条例（1874年）

，还不适应于工业生产的产品，而着眼于明确调剂的原则

。1925年制定了药剂师法，1943年制定了药事法，于1948年

、1960年曾修订，1979年9月7日国会通过，1980沂生效的药事

法，是日本目前各项药事法规中的主要法律。 世界各国药事

管理立法的很多，不再一一例举。总的说来，这些法规是若

干年来，特别是近百年来药事管理实践经验的总结，并随着

社会经济的发展日趋完善。由于药品国际贸易的发展和药事



管理客观规律的共性，各国药事法规的内容越来越相似，越

来越详细，药品成为受法规控制最严格的商品。 更多信息请

访问：执业药师网校 百考试题论坛 百考试题在线考试系统 百

考试题执业药师加入收藏 100Test 下载频道开通，各类考试题

目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


