
中 山 大 学 教 学 方 案 表  

填表日期  2014年9月12日

	课程名称
	药事管理学
	课程性质
	必修
	授课学期
	2014学年度,秋季学期

	专业、年级
	2012级药学专业
	人数
	112人

	学  分
	3
	周 学 时
	3
	总 学 时
	54 

	主讲教师
	徐月红
	所在系
	药学院
	助教
	吴祖帅

	上课、答疑   时间、地点
	周一，3-5节，东校区C503

	联系电话
E-mail:
	020-39943119
yuehongxuhi@aliyun.com

	教学目的及要求：

药事管理学是药学专业必修课之一，是国家执业药事资格考试四个科目中的第一个科目。它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、法制化管理的总称。具体内容由以下几大部分构成：药事管理基本知识、国家药物政策与药品监督管理、药学药师和药学执业道德、药事管理体制、药品管理立法、药品注册管理、特殊药品的管理、中药管理、药品信息管理、药品生产企业、经营企业和医疗机构药剂管理、医药知识产权保护等。学生通过该课程的学习，要求掌握药学实践中的基本法律法规，明辩药学实践行为中合法与违法，分析社会实践领域中的各种药学现象和问题，探索药学实践中有效的药事管理方法，为其走向工作岗位向社会提供药学服务打下坚实的基础。

	教科书及主要参考书目及网站：(1为教材，2－4为参考书目及网站)

1. 杨书良，刘兰茹主编，《药事管理学》，化学工艺出版社，2014年。 

2. 国家食品药品监督管理局、执业药师资格中心主编，《药事管理与法规》（国家执业资格考试应试指南），中国中医药出版社，2014年。

3. http://www.sfda.gov.cn。
4. http://www.fda.gov

	成绩评分原则：
总成绩：理论课占60％，案例分析课20%，参加专家讲座10%，平时占10％。

	教学设想：

1. 本课程要求教师和学生互动，非常欢迎同学们堂上、堂下随时向老师提出问题和建议。

2. 由于本课程的时事性和政策性较强，鼓励学生密切关注社会相关药事环节的案例，经过收集、整理及分析，激发学生学习本课程的热情。

3. 课堂讲授过程中以案例来导入相关的法律法规，加深学生对法律法规的理解。

4. 创造条件，请相关部门专家讲座。

5. 创造条件，组织学生就某一药事环节及热点问题进行调查，并通过案例分析达到学生学法、知法、懂法、用法、捍卫法律的目的。

	周 次（日期）
	教学进度（包括课程进度、各种教学环节安排）

	第1周（22/9）
	第一章 绪  论  （课后作业：分组，4个专题文献和药店实践调研）                    

	第2周（28/9）
	第二章 药事管理体制和药事组织（课后作业：对SFDA及FDA网站的比较与分析，熟练查询SFDA网站等共4个调研项目）

	第3周（6/10）
	国庆节放假调整至28/9

	第4周（13/ 10）
	第三章 药学技术人员的管理（思考题：药师的角色）

	第5周～第7周（20/10、27/10、3/11）

	第四章 药品监督管理与《药品管理法》、《实施条例》（课后作业：各种假劣药案例、药品说明书的收集、药品广告的收集）
假劣药的案例分析课及违法药品广告和价格案例分析课

	第8周（10/11）
	专家讲座（药品安全性领域）

	第9周（17/11）
	第五章 特殊管理的药品 （课后作业：特殊管理药品的案例资料查阅; 国务院对医疗用毒性药材的分类）

	第10周（24/11）
	第五章 特殊管理的药品 （案例分析）

	第11周（1/12）
	第六章 药物开发和注册管理（一）

	第12周（8/12）
	第六章 药物开发和注册管理（二）

	第13周（15/12）
	第七章 医药知识产权（课后作业：专利纠纷案例的阅读 ）

	第14周（22/12）
	第八章 制药工业与药品生产质量管理（一）

	第15周（29/12）
	第八章 制药工业与药品生产质量管理（二）                    

	第16周（5/01）
	第九章 药品市场营销与药品流通监督管理（一）                

	第17周（12/01）
	第九章 药品市场营销与药品流通监督管理 （二）

	第18周（19/01）
	期末考试待学院统一安排

	
	

	
	

	
	

	
	


填表人：徐月红           教研室主任签名：                  日期：2014年9月10日
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