江苏省中等职业学校制药类专业
《药事管理与法规》课程标准（试行）
一、课程性质
本课程是江苏省中等职业学校制药类专业必修的一门专业类平台课程，是在《药剂学》《药理学基础》等课程基础上，开设的一门理论性较强的专业课程，其任务是让制药类各专业学生掌握药品生产、经营、使用等基础知识和基本技能，为培养其行业通用能力提供课程支撑，同时也为相关专业后续课程学习奠定基础。
二、学时与学分
72学时，4学分。
三、课程设计思路
本课程按照立德树人的要求，突出职业能力培养，兼顾中高职课程衔接，高度融合制剂生产、质量检验基础知识、基本技能的学习和职业精神的培养。

1.依据制药专业类行业面向和职业面向，以及《江苏省中等职业学校制药类专业课程指导方案》中确定的人才培养定位、综合素质、行业通用能力，按照知识与技能、过程与方法、情感态度与价值观三个维度，突出药品生产管理、质量管理等能力的培养，结合学生职业生涯发展需要，确定本课程目标。
2.根据课程目标，以及制剂生产、质量检验等岗位需求，对接国家职业标准（初级）和职业技能等级标准（初级）中涉及制药业的基础知识、基本技能和职业操守，兼顾职业道德、职业基础知识、安全知识、相关法律法规知识，注重课程内容与职业标准对接、教学过程与生产过程对接，围绕药品生产关键能力，反映技术进步和生产实际，体现科学性、前沿性、适用性原则，确定本课程内容。
3.以药品生产管理、药品流通管理、药品使用管理等环节的典型工作任务为主线，将相应的专业理论知识、专业技能与职业素养有机融入所设置的模块和教学单元，依据学生认知规律和教学单元间的逻辑关系，序化教学内容。
四、课程目标
学生通过学习本课程，掌握药事管理的基础知识和基本技能，具有一定的法制意识，形成良好的职业能力和职业素养。
1.掌握药事管理的基本知识、常用法规和基本要求。
2.具备药品生产、经营、使用和监督管理等岗位有序合法工作的能力。

3.能利用药事管理知识与常用法规，初步指导药学的实践工作。

4.具有团队精神、探索精神和创新意识，具有求实的科学态度和进取精神。

5.养成良好的职业习惯、职业操守。

五、课程内容与要求
	模块
	教学单元
	内容及要求
	参考学时

	药事管理基本知识
	药事管理组织
	1.了解药事组织的类型和我国现行的药品监督管理机构设置；

2.明确药事组织的概念和我国现行药品监督机构的主要职责；

3.了解我国药品监督管理组织的发展历程；

4.了解国外药品监督机构及职能
	4

	执业药师管理
	执业药师资格制度
	1.明确执业药师制度的内涵；

2.能说出执业药师管理部门
	4

	
	执业药师资格考试、注册管理
	1.说出执业药师资格考试的条件；

2.知晓执业药师注册管理制度
	

	
	执业药师职责
	能说出执业药师的主要职责
	

	
	执业药师继续教育
	1.熟悉执业药师继续教育的内容和具体形式要求；

2.知道执业药师继续教育学分管理要求
	

	
	执业药师职业道德
	能列举我国执业药师职业道德准则的具体内容
	

	
	执业药师药学服务
	知道我国执业药师规范药学服务的主要内容
	

	药品管理制度
	我国药事法规的构成
	了解我国药事法规的法律体系及基本构成
	6

	
	药事、药事法规
	1.了解药事管理的特点和药事法规渊源；

2.明确药事、药事管理、药事法规的界定以及药事管理立法的概念、基本特征；

3.能归纳《药品管理法》和《实施条例》的主要内容
	

	中药管理
	中药相关知识
	1.能解释中药的概念和分类；

2.明确中药相关管理规定；

3.知道中药创新发展的趋势
	8

	
	中药材管理
	1.能说出中药材的生产、经营和使用相关规定；

2.明确中药材市场的管理内容；

3.能描述进口药材的规定内容；

4.了解国家重点保护野生药材物种的分级、名录、釆猎管理要求和出口管理要求
	

	
	中药饮片管理
	1.能说出中药饮片生产经营行为监管要点；

2.能概括毒性中药饮片定点生产和经营管理的内容要点；

3.能总结医疗机构中药饮片的管理要点
	

	
	中成药管理
	1.能概括《中药品种保护条例》的主要内容；

2.明确中成药特殊剂型的管理要求，（如中药注射剂等）；

3.能说出一般中成药的管理要求
	

	药品注册管理
	药品注册概述
	1.能解释药品注册申请的目的及概念、药品再注册的概念；

2.明确药品注册检验的类型和药品批准文号管理规定的内容
	6

	
	药品注册申报与审批
	1.区分进口药品注册管理内容和仿制药品的申报与审批流程；

2.比较药品注册的分类、不予再注册的规定以及药品注册标准；

3.能描述药品注册申报的要求、临床试验分期和药品补充申请的申报与审批
	

	药品生产与经营管理
	药品生产概述
	1.能概括药品生产的概念以及特点；

2.能说出药品生产企业的基本要求
	16

	
	药品生产法制管理
	1.能概述药品生产许可的申请、审批程序和药品生产许可证的管理；

2.能说出开办药品生产企业的条件及程序；

3.知道药品生产的相关法律责任
	

	
	药品生产质量管理规范（GMP）
	1.了解GMP的内涵；

2.能概述GMP的基本要求和实施注意事项；

3.能列举GMP的基本原则、指导思想和目标
	

	
	药品经营概述
	能解释药品经营企业的内涵及分类
	

	
	药品经营企业的管理
	1.能概述药品经营（批发、零售）许可的申请、审批流程和药品经营许可证的管理；

2.了解药品流通监督管理办法和城镇职工医疗保险定点零售药店管理办法
	

	
	药品经营质量管理规范（GSP）
	1.理解药品批发和零售的质量管理目的；

2.能概括GSP的基本内容和要求
	

	
	互联网药品交易服务资格证书
	1.了解从事互联网药品信息服务的资格、申请与审批、监督管理内容；

2.能说出互联网药品交易服务的类型；

3.知道从事互联网药品交易服务的主体资格、申请与审批、监督管理内容
	

	
	处方药与非处方药分类管理
	1.了解处方药与非处方药分类、遴选原则及其管理办法；

2.能说出处方药与非处方药分类管理的意义
	

	
	国家基本药物制度
	1.了解基本药物遴选原则和范围；

2.能区分基本药物和国家基本医疗保险药物制度的界定与主要内容
	

	
	药品不良反应监测管理
	1.能描述药品不良反应的概念和类型；

2.知道药品不良反应监测范围和监督机构；

3.知道药品不良反应报告程序和要求
	

	药品包装、价格、广告管理
	药品包装管理
	1.知道药品包装、说明书和标签的管理内容；

2.明确药品说明书和标签的核准机构、药品说明书和标签的标识管理内容
	6

	
	药品价格管理
	1.知道药品价格表现形式、药品价格监督管理部门；

2.明确药品价格的定价原则、消费者权益和经营者的义务
	

	
	药品广告管理
	1.明确药品广告的定义、发布的内容要求以及消费者权益保护的措施；

2.知道药品广告的审批流程和检查内容以及问题广告的处罚条例；

3.知道医药知识产权的概念及其范围
	

	医疗机构药事管理
	医疗机构药事管理的内容及组织结构
	1.能概述医疗机构药事管理主要内容；

2.知道医院药事管理组织和药学服务部门职责
	4

	
	医疗机构调剂和处方的管理
	1.明确处方管理内容；

2.能概括处方调剂流程和处方审核内容；

3.知道处方点评制度；

4.区别麻醉药品、精神药品专册登记的规定
	

	
	医疗机构制剂管理
	1.知道医疗机构制剂与许可证管理制度；

2.明确医疗机构自配制剂注册和品种范围；

3.能概述医疗机构制剂的调剂使用原则
	

	
	药物临床应用管理
	1.清楚合理用药的界定；

2.能概述不合理用药的主要表现；

3.知道药学保健的主要内容
	

	特殊药品管理
	认识特殊管理的药品
	1.概括特殊管理药品的界定；

2.认识特殊管理药品的标识；

3.知道药物滥用的危害性
	10

	
	麻醉药品和精神药品管理
	1.能说出麻醉药品和精神药品的概念和专有标志；

2.能概述麻醉药品和精神药品管理部门、职责；

3.能说出我国生产和使用的麻醉药品、精神药品品种以及麻醉药品和精神药品使用审批和印鉴卡管理、处方资格及处方管理、借用和配制规定；

4.理解麻醉药品和精神药品生产管理内容；

5.明确麻醉药品和精神药品经营内容；

6.知道麻醉药品和精神药品储运管理
	

	
	医疗用毒性药品管理
	1.明确医疗用毒性药品的界定和品种；

2.能说出医疗用毒性药品生产、经营管理；

3.知道医疗用毒性药品使用管理
	

	
	放射性药品的管理
	1.能说出放射性药品的内涵；

2.知道放射性药品的品种及其管理
	

	
	药品类易制毒化学品的管理
	1.明确药品类易制毒化学品的界定与分类；

2.知道药品类易制毒化学品的流通与使用管理
	

	
	含特殊药品、精神药品复方制剂的管理
	1.明确含特殊药品复方制剂的品种范围和经营行为管理；

2.知道含特殊药品复方制剂的经营范围和销售管理
	

	
	兴奋剂的管理
	1.能说出兴奋剂的概念和含兴奋剂药品标签和说明书管理；

2.明确兴奋剂目录和分类；

3.知道蛋白同化制剂、肽类激素的销售及使用管理
	

	
	疫苗的管理
	1.了解疫苗的界定和分类以及疫苗冷链管理要求；

2.明确疫苗供应和销售范围和限制；

3.知道发现假劣或者质量可疑的疫苗处理措施
	

	医疗器械、食品和保健食品、化妆品管理
	医疗器械基础知识
	1.了解医疗器械的概念及分类；

2.能说出医疗器械的标准
	8

	
	医疗器械管理
	1.能进行医疗器械的注册备案管理；

2.熟悉医疗器械生产、经营和使用管理；

3.了解医疗器械的监督管理
	

	
	食品管理
	1.熟悉食品的概念、分类及管理规定；

2.能说出《食品安全法》中对食品和特殊食品的要求
	

	
	保健食品管理
	1.了解保健食品的概念、分类及管理规定；

2.能列举保健食品的功能分类
	

	
	化妆品管理
	1.了解化妆品的概念及分类；

2.描述化妆品的注册于备案要求，化妆品的生产许可与备案管理；

3.知道化妆品批准文号的管理
	


六、实施建议
（一）教学建议
1.充分挖掘本课程思政元素，积极组织课程思政教育，将立德树人贯穿于课程实施全过程。

2.坚持以学生为主体，突出学生的主体地位，注重启发学生思考，激发学生学习的主动性，让学生学会总结、分析、归纳知识点。

3.国家药事管理与法规的建设日趋完善，相关制度内容变化更替，建议教师及时更新教学内容，做到与时俱进（通过查询国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会官方网站）。

4.将网络技术和多媒体技术应用到教学中，借助智慧校园、学习通平台，多采用经典案例、图表数据、流程框架等直观的形式和师生互动的教学方式，以提升教学效率。

5.学校应与当地药监部门、药企、行业专家保持良好沟通，适时邀请行业专家到教学现场进行讲座指导。

（二）评价建议
1.采用多元化评价模式，包括平时成绩（如个人综合素质、课堂表现、作业、岗位实践等）、调研报告、成果汇报展示、理论考试等多种形式考评。发挥学生、家长、企业、行业专家等不同评价主体在评价中的作用。

2.由学校教师和企业专家共同设计综合实践项目，用于考核学生在药品生产、流通、使用各环节中不同工作岗位的岗位操作合法性、规范性、应变性和解决突发问题的能力。

3.评价结果要及时、客观地向学生反馈，师生共同商讨确定改进的途径和方法，对学生的创新思维与实践能力给予充分肯定，激发学生的自信心。

4.学习评价不仅要关注学生知识、技能的理解与掌握及职业能力的提高，还要关注学生情感、态度与价值观的形成和发展，关注学生在学习过程中所作的努力和进步。

(三)教材编写和选用建议
1.教材的编写和选用必须依据本标准。
2.教材内容编写中融入先进的案例教学理念，以全面提高学生的实践能力。紧跟国家颁布和实施的新法律法规、部门标准的发展，如国家执业药师资格考试药事管理与法规用书和中药士资格考试中涉及药事管理与法规的相关内容，增设“知识链接”、“知识拓展”，以拓展学生的视野。

3.教材内容呈现形式要符合中职生的年龄特征，新颖、活泼、图文并茂、言简意赅、通俗易懂，以适应学生的阅读习惯。

（四）课程资源开发与利用建议
1.教师应不断接受新知识、新方法和新理念，多参与医药公司、药房、药监局与社会药店行业企业实践，提高教育教学水平。
2.注重常规工具书如药事管理与法规（国家执业药师资格考试）等文本资源的配置和利用。

3.不断积累和丰富教学案例、课堂实录等辅助教学资源；编写药事管理与法规、案例集和实训指导用书等教学辅导材料。

4.积极开发网络课程、多媒体课件等，充分利用学校和社会信息化教学平台，实现教学资源集成与共享。
七、说明
本标准依据《江苏省中等职业学校制药类专业课程指导方案》编制，适用于江苏省中等职业学校制药类各专业（三年制）学生。

（开发人员及单位：吴杰，江苏省徐州医药高等职业学校；赵迎春，江苏省徐州医药高等职业学校；孙丽冰，江苏省徐州医药高等职业学校；恽菲，常州卫生高等职业技术学校；沈志冲，江苏省南通卫生高等职业技术学校；贺丹娜，江苏省连云港中医药高等职业技术学校；朱春云，三六零医药电子商务有限公司；李爱珍，国药控股徐州有限公司）
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