《药事管理学》教学大纲       

一、课程性质和任务
　　《药事管理学》是药学、中药学、制药工程、药品营销等专业的主要专业课程之一。

　　药事管理就是指国家对药学事业的综合管理。它包括对药品研究、生产、流通、广告、价格和使用、监管教育等环节的系统管理。

　　药事管理的性质应是药学事业科学化、规范化、法制化的管理。

　　药事管理学是研究现代药学管理活动基本规律和一般方法的科学，是一门正在发展的新学科，与药学科学密切相关，但在很大程度上，具有社会科学的性质。它运用管理科学、社会学、经济学、法学等学科的原理来研究药学事业中的人、机构、制度、法律、经济和信息，研究政治、社会、经济、文化等因素对药学事业的影响，探索药学事业科学管理的客观规律，以促进药学事业的发展。

　　《药事管理学》的教学任务是以《药品管理法》为主线，向药学专业、制药专业、中药专业学生介绍药事管理的基本理论、研究内容和药事管理的法律、法规的基本要求。该课程的任务是使学生了解现代药学实践中管理活动的基本内容和原理、方法；明确管理与药品安全有效的关系规律；熟悉药事组织和药品质量管理；掌握药事法律、法规和药师行为准则。
课程教学目标

知识教学目标

本课程分为掌握、理解、了解 三种层次要求；“掌握”的内容要求理解透彻，能在本学科和相关学科的学习工作中熟练、灵活运用其基本理论和基本概念；“理解”的内容要求能熟知其相关内容的概念及有关理论，并能适当应用；“了解”的内容要求对其中的概念和相关内容有所了解。通过本课程的学习，使学生掌握药事管理的理论、方法；理解我国药事管理组织、职责以及药事法规内容。
通过本课程的学习，优化学生的知识结构，使学生在掌握药学专业知识的基础上，了解药事管理活动的基本规律，理解药事管理体制和组织结构，掌握我国药事管理法律体系，理解药品生产、经营、使用等环节的管理和监督，并能运用药事管理的理论知识指导实践工作，创造更大的社会和经济效益。

能力教学目标

    通过本课程的学习，培养学生运用药事管理的基本理论分析问题，指导工作实践的能力，以适应我国经济、社会发展对药学人员工作实践技能与知识的需要。
教学内容和要求

  绪论

【教学内容】

药事管理

药事管理学

药事管理研究

【教学要求】

掌握药事、药事管理的含义。

理解药事管理学科的性质、学科体系及近20年学科发展主要方面。

了解药事管理学科研究方法。

第二章 药事管理体制

【教学内容】

药事组织概述

药品监督管理组织

药品生产经营组织及行业管理

药学教育、科研组织和社会团体

国外药事管理体制

【教学要求】

理解药事组织、药事管理体制的定义；

掌握药事组织的类型；

了解药品监督管理机构和药品检验机构的职责；

药品法制管理

【教学内容】

药品管理立法概述

《药品管理法》和《实施条例》的内容。
药品生产企业管理、药品经营企业管理和医疗机构的药剂管理。
药品管理、药品包装管理、药品价格和广告的管理。

药品监督和法律责任。
【教学要求】

理解药品管理立法的含义及特征，药事管理法的渊源和法律关系。

掌握《药品管理法》和《实施条例》的主要内容。
掌握药品生产、经营企业和医疗机构的制剂管理。

了解药品管理，药品监督和法律责任。

药品与药品监督管理

【教学内容】

药品

药品监督管理概述

药学

【教学要求】

掌握药品和药品分类管理

掌握药品质量的概念及药品的质量标准有哪些

了解药品监督管理的特征和主要职能

药品的研究管理

【教学内容】

药品注册管理的历史发展

我国的新药管理

新药注册管理

进口药品、已有国家标准药品注册管理和药品标准的管理

《药品非临床研究质量管理标准》和《药品临床试验管理规范》

【教学要求】

掌握药品注册管理有关用语定义。

了解新药评价与审批。

了解进口药品申请与审批。

了解已有国家标准药品的申请与审批。

掌握药品注册标准的管理。

药品生产管理

【教学内容】

生产管理与药品生产概述

质量和质量管理的基本概念

药品生产质量管理规范及其认证管理

【教学要求】

了解药品生产和药品生产企业的特点。

理解开办药品生产企业的条件和申办程序

掌握《药品生产质量管理规范》及认证。
药品经营管理

【教学内容】

药品经营企业

药品药品经营企业的监督管理

GSP

【教学要求】

理解药品批发企业和药品零售药房。

了解药品流通监督管理办法。

掌握《药品经营质量管理规范》及其认证。

药品使用管理管理

【教学内容】

医疗机构药剂科的任务、组织和人员配备
调剂业务和处方管理
医疗机构制剂管理
医疗机构药品供应与管理
【教学要求】

了解医疗机构药学服务、药剂科组织及人员配备。

掌握调剂业务管理及处方管理。

掌握医疗机构制剂管理及药品供应与管理。

了解药物临床应用管理。

药品价格和广告管理

【教学内容】

药品的价格及药品价格管理的特点

药品的广告和药品广告的管理模式
【教学要求】

掌握药品广告管理的模式和药品价格的管理特点

药品包装的管理

【教学内容】

药品的包装

药品包装的规定要求
【教学要求】

掌握药品包装及对药品包装的规定

第十一章  特殊管理的药品管理

【教学内容】

麻醉药品与精神药品的滥用与管制

麻醉药品的管理

精神药品的管理

戒毒药品的管理

医疗用毒性药品的管理

《放射射性药品管理办法》

【教学要求】

掌握麻醉药品及麻醉药品的管理规定。

掌握精神药品及精神药品管理规定。

掌握医疗用毒性药品生产、经营管理规定。

了解戒毒药品、放射性药品的生产、经营、使用管理规定。

第十二章  中药管理

【教学内容】

中药及中药现代化

中药管理有关规定

中药品种保护条例

野生药材资源保护管理条例

《中药材生产质量管理规范（试行）》

【教学要求】

理解中药及中药现代化。

掌握法律法规中有关中药管理的规定。

了解中药品种保护。

了解野生药材资源保护。

理解中药材生产质量管理规范。

  药品的知识产权保护

【教学内容】

药品的知识产权的概述

专利制度及专利法

药品知识产权保护

【教学要求】
了解药品的知识产权及药品知识产权保护

了解专利制度及专利法

第十四章  药学技术人员的管理

【教学内容】

药学技术人员的概述

执业药师及执业药师资格制度

【教学要求】
了解药学技术人员的基本情况

理解执业药师资格制度

课时分配

	章
	授  课  内  容
	学时数

	第一章

第二章

第三章

第四章

第五章

第六章

第七章

第八章

第九章

第十章

第十一章

第十二章

第十三章 

第十四章        
	绪论

药事管理体制

药品法制管理

药品与药品监督管理

药品研究管理

药品生产管理

药品经营管理

药品使用管理

药品价格和广告管理

药品包装管理

特殊管理药品的管理

中药管理 

药品的知识产权保护 

药学技术人员管理   
	0.5
0.5
4

8

1
4

4

2

1

1

4

1
0.5
0.5

	总计
	
	32


教学建议

建议：1、本课程的教学多结合实践需要，改课程教学为职业教育，根据职业选向需要，走向相应岗位实施教学。2、本课程教学多采用多媒体的教学形式。3、本课程教学多采用案例教学方式。                                      
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