
《药事管理学》课程简介及教学大纲

课程名称（汉）：药事管理学
课程名称（英）：Pharmacy Administration 
课程代码：622100031
课程类型：专业教育平台专业核心课程
适用对象：药学专业、三年级、普通本科
学时/学分：32学时/2学分
先修课程：导论等药学相关专业课程  
方案版本：2022版
一、课程简介（150—200字）

1.中文简介
药事管理学是药学与社会学、法学、经济学、管理科学和心理学等学科相互交叉、渗透而形成的管理学科，是现代药学科学和药学实践的重要基础，是药学学生的专业必修课。药事管理是指国家对药学事业的综合管理，是药学事业科学化、规范化、法制化的管理，涉及到药学事业的各方面（药品研制、生产、经营、价格、广告、使用等），形成较为完整的管理体系，现已发展成为我国医药卫生事业管理的一个重要组成部分。

2.英文简介
“Pharmacy Administration” is a management discipline formed by the intersection and penetration of pharmacy and sociology, law, economics, management science, and psychology. It is an important foundation for modern pharmacy science and pharmacy practice. It is a required course for pharmacy students. Pharmaceutical affairs management refers to the country's comprehensive management of the pharmaceutical industry. It is the scientific, standardized, and legalized management of the pharmaceutical industry. It involves all aspects of the pharmaceutical industry (drug R&D, manufacturing, supply, price, advertising, usage, etc.). A relatively complete management system has now developed into an important part of medical and health management of China. 
二、课程的性质与任务
性质：药事管理学是药学科学的分支学科，是药学与社会学、法学、经济学、管理学及行为科学相互交叉、渗透形成的边缘学科。它是药学科学与药学实践的重要组成部分，是药学学生必修专业课程。它运用社会科学的原理和方法研究现代药学事业各部分活动及其管理的基本规律和一般方法的科学。
任务：通过学习本课程，要求学生掌握药事管理的基本内容和基本方法，掌握我国药品管理的法律,法规,具备药品研制，生产，经营，使用等环节的管理和监督能力，并能够运用药事管理的理论和知识指导实践工作。
三、课程的教学目标
课程目标1：通过药事管理学，使学生掌握药事管理的基本内容和基本方法，了解药事活动的主要环节及其基本规律。
课程目标2：学习掌握我国药品管理的法律法规，熟悉药品管理的体制及机构，具备从事药品研制、生产、经营、使用等环节相关活动及管理和监督的初步能力。掌握药学职业道德，培养学生做一名合格的药学专业人才，用所学专业技术服务于人类健康，为我国药品的科学有效监管及全球药学事业的发展贡献自己的力量。
本课程在本专业的人才培养中起到如下作用：
课程目标对药学专业毕业要求的支撑关系
	毕业要求
	毕业要求指标点
	课程目标
	支撑权重

	毕业要求1 

思想政治和德育
	1.2有坚定民族精神、强烈社会责任感和使命感，了解中国国情，维护国家利益。
	课程目标1

课程目标2
	0.3

	毕业要求7  

专业与社会责任
	7.1能够基于药学相关背景知识，合理分析、评价药学领域的专业实践和复杂问题解决方案对社会、健康、安全、法律、文化、环境及社会可持续发展的影响，理解应承担的责任。
	课程目标1

课程目标2
	0.4

	毕业要求9 

职业规范
	9.2能够在药学实践中理解并遵守职业道德和规范，履行责任。
	课程目标1

课程目标2
	0.3


四、教学内容及其基本要求
	序号
	教学内容
	教学要求
	课程思政、美育融入点
	教学方式
	对应课程目标

	1
	绪论
一、药事管理概述
二、学科发展、性质及定义
三、课程概述
四、药事管理研究特征与方法类型
五、药事管理与思政教育
	掌握药事、药事管理和药事管理学科的含义及区分；熟悉药事管理学科的性质、学科体系及学科发展主要方面；了解药事管理学科研究方法。
	通过对药事管理学科的认识，让学生认识到作为一名合格的药学专业人员应具有的基本能力
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	2
	药品及药品管理制度
一、药品

二、药品监督管理

三、药品质量监督检验

四、我国药品管理制度
	掌握药品和药品分类管理，药品监督管理的特征和主要职能，药品质量监督检验的概念性质及分类，基本药物生产、经营及使用的监督管理；熟悉药品标准及国家药品标准，国家基本药物制度，药品不良反应监测与报告的主要内容；了解药品分类管理的意义和作用。
	通过国家药品标准的学习，要求同学认识到药品关乎人的生命安全，药品质量至上
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	3
	药事组织

一、概述

二、药品监督管理组织

三、药品技术监督管理机构

四、药品生产、经营、使用及其他组织

五、国外药事管理体制及机构
	掌握我国的药品监督管理体系的职责及直属技术机构的职责；熟悉省级药品监督管理部门的相关职责，国家局注册司、安全监管司及稽查司的职责，美国FDA的职责；了解药事组织定义、类型，药学会、药学教育及科研机构概况。
	通过了解我国的药品监管部门的工作及职责，树立起为人类健康服务的意识
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	4
	药学技术人员管理
一、概述
二、药师法规
三、药学职业道德
	掌握药师的定义、类别、功能，执业药师的考试、注册、职责，执业药师职业道德；熟悉药师的职责和功能，执业药师资格制度主要内容；了解药师法规的主要内容，药学技术人员的概念及配备，国外药师的职责。
	通过药师的职责、职业道德等切入，让学生为成为一名专业药学技术人才而努力学习
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	5
	药品管理立法
一、药品管理立法概述
二、《药品管理法》及《实施条例》介绍
	掌握《药品管理法》的立法宗旨、《药品管理法》和《实施条例》的总则，药品生产、经营企业和医疗机构的药剂管理，药品管理的规定，假劣药的认定及禁止性规定；熟悉药品包装、价格和广告管理的规定、新药研制、进口药品管理的规定，《药品管理法》和《实施条例》用语的含义；了解药品监督方面的规定。
	通过国家药品相关法律法规的了解，明确药品的安全监管责任重大，任务艰巨
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	6
	药品注册管理
一、药品注册管理的发展
二、药品注册有关概念
三、药物临床前研究和临床研究管理
四、药品的申报与审批
五、其他规定及法律责任
	掌握药品注册管理有关用语定义、类型，药品注册管理机构；注册管理的中心内容，新药、仿制药、药品再注册、药品技术转让的申报与审批程序和要求；新药特殊审批的范围；熟悉药品注册管理的原则，药品注册检验、注册标准的概念和要求，GLP和GCP的内容及适用范围；了解药品注册管理的必要性，ICH，药品批准文号的相关内容。
	通过国内外药品注册的学习，引导同学们将国内药品推出国门，走向世界
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	7
	特殊管理的药品
一、概述
二、麻醉药品和精神药品的管理
三、医疗用毒性药品的管理
四、其他实行特殊管理的药品
	掌握麻醉药品和精神药品的定义及管理要点；熟悉麻醉药品和精神药品的品种，麻醉药品、精神药品国际管制公约主要内容，医疗用毒性药品生产、经营管理规定；了解戒毒药品生产、经营、使用管理规定。
	通过对特殊管理药品的学习，让学生明确如果药品的用途不正当，带来极大的危害
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	8
	中药管理
一、中药及作用
二、中药管理有关规定
三、中药品种保护
四、野生药材资源保护管理
五、中药材生产质量管理
	掌握法律法规中有关中药管理的规定；熟悉中药及中药现代化，中药品种保护熟悉中药材生产质量管理规范；了解野生药材资源保护。 
	通过中药管理的学习，让同学们珍惜并发扬继承好我国的传统中药
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	9
	药品知识产权保护
一、概述
二、药品专利保护
三、药品商标保护
四、医药商业秘密保护
	掌握专利的类型及授予条件，医药专利保护、药品商标保护的要点及其内容；熟悉知识产权的概念、种类，药品专利的概念；了解我国知识产权保护制度的发展，药品知识产权保护的重要性。
	通过对知识产权的保护，让同学们树立起药品相关的法律保护意识
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	10
	药品信息管理
一概述
二、药品包装标签说明书管理
三、药品广告管理
四、互联网药品信息服务管理
	掌握药品标识物的内容和功能，药品包装质量管理的要点，药品包装、标签和说明书管理要点；熟悉药品广告批准文号格式,互联网药品信息服务管理规定；了解药品商标注册和保护，药品广告管理要点。
	通过对信息管理的讲解，要求学生作为一名药学专业人才，要用心做药，说明书即是传达信
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	11
	药品生产监督管理
一、药品生产管理与质量管理
二、药品生产监督管理
三、药品生产质量管理规范


	掌握《药品生产质量管理规范》主要内容、特点及认证管理，开办药品生产企业的审批规定及《药品生产许可证》管理；熟悉药品委托生产的管理，药品召回管理；了解国内外药品生产和药品生产企业的特点。
	通过药品生产管理的讲解，让学生明确做药人在生产的任一环节都关乎质量，要始终遵守GMP
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	12
	药品经营监督管理
一、概述
二、药品经营与流通监督管理
三、药品经营质量管理规范
	掌握药品流通监督管理的主要规定，《药品经营质量管理规范》的主要内容；熟悉GSP认证管理的规定，药品零售药房的类型，经营企业的经营方式和范围；了解药品市场确定的因素及其特征，药品批发企业和药品零售药房的含义。
	通过药品经营管理的讲解，要求学生明确在经营过程中应遵守的职业道德
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2

	13
	医疗机构药事管理
一、医疗机构与药事管理
二、医疗机构药剂科的任务、组织和人员配备
三、调剂业务和处方管理
四、医疗机构制剂管理
五、医疗机构药品供应管理
六、药物临床应用管理
	掌握医疗机构药事管理组织的职责，药剂科组织、任务及人员配备，调剂业务管理及处方管理规定；熟悉医疗机构制剂管理及药品供应与管理；药学保健；了解医疗机构药事管理的概念，药物临床应用管理。
	通过医疗机构药事管理，让学生了解药品的质量是第一位的，在任何时候都是
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标2


五、各教学环节学时分配

	知识模块
	教学内容
	教学环节及学时

	
	
	讲授课
	习题课
	讨论课
	合计

	学科认知
	绪论
	2
	
	
	2

	药事管理
	药品监督管理
	2
	
	
	2

	
	药事组织
	2
	
	
	2

	
	药学技术人员管理
	2
	
	
	2

	
	药品管理立法
	4
	
	
	4

	
	药品注册管理
	2
	
	
	2

	
	特殊管理的药品
	2
	
	
	2

	
	中药管理
	2
	
	
	2

	
	药品知识产权保护
	2
	
	
	2

	
	药品信息管理
	2
	
	
	2

	
	药品生产监督管理
	4
	
	
	4

	
	药品经营监督管理
	2
	
	
	2

	
	医疗机构药事管理
	2
	
	
	2

	总复习
	总复习与答疑
	
	
	2
	2

	合计
	32


六、教学建议

1、采用多元化的教学方法，结合先进的教学工具，并引入药品监管的案例，以避免法律法规讲解的枯燥，提高学生的学习兴趣，提升学生的专业知识水平，并注重培养学生利用专业知识和技能解决实际问题的能力。
2、药品监管的法律法规是时效性的，应根据现行法律法规条文及时调整课程知识点，以确保学生能获得最新的药品监管的相关知识。
3、明确重点、难点，让学生在学习具体内容前先有一个整体上的了解，做到心中有数，听课有针对性。
4、每次课前，简要回顾上次课的重点，并在关联知识点讲授时，抽查学生前面课程重点知识的掌握程度，使学生搞清知识点间的联系，搞清理论在实际生产中的应用，注重理论联系实际，起到举一反三、触类旁通的作用。

七、考核评价方法及其基本要求

	考核
环节
	建议分值
	考核/评价细则
	对应课程

目标

	过程考核
	30
	根据课堂提问表现、课后作业、出勤率等综合评定。过程考核分数为百分制，计算总成绩时乘以建议分值系数。
	课程目标1
课程目标2

	终期考核
	70
	采用闭卷笔试的方式进行考核，试卷为百分制，计算总成绩时乘以建议分值系数。
	课程目标1
课程目标2


八、教材与主要教学参考资源
（一）推荐教材

《药事管理学》、杨世民主编、人民卫生出版社、第6版、2016年
（二）推荐参考资料

《中华人民共和国药品管理法》现行版
《药品注册管理办法》现行版
《执业药师资格制度暂行规定》中华人民共和国人事部、原国家药品监督管理局1999年，新版GMP教程、梁仪主编、中国医药科技出版社、2011年。
（三）推荐网站（包括课程网站、专业网站等）

国家精品课程网

制定者：王爱萍
审核者：孙考祥
批准者：王洪波

