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	一、课程性质、目的和任务：
	二、课程基本要求:
	三、课程目标
	1.熟悉我国药品监督管理的组织机构、职责范围
	制剂等活动，解决实际问题

	7.运用医药知识产权保护的相关规定保护其医药智力劳动成果。
	1.树立法制观念，提高法律意识，诚实守信，合法经营；
	【重点掌握】药事、药事管理和药事管理学科的含义及区分
	【掌握】药事管理立法的概念与特征；药事法规的效力；药事法律体系
	【了解】药品管理工作的主要任务、法律责任
	二、能力目标
	1、深入理解药事管理法规的基本概念：药事管理法规是确保药品安全、有效、合理、经济地服务于人类的医疗保健事
	三、思政目标
	1、培养法制观念与法律意识：使学生深入理解药事管理与法规的重要性，树立牢固的法制观念，认识到依法管理
	2、增强学生的法律意识，使他们在未来的药学工作中能够自觉遵守法律法规，维护药品市场的秩序和公众用药的
	3、塑造高尚的职业道德：培养学生的职业道德素养，使他们能够自觉遵守职业道德规范，诚实守信，廉洁自律。
	第二章 药品监督管理（4学时）
	【重点掌握】行政强制的定义及类型；行政处罚的种类（重点掌握）药品质量监督检验和药品标准、药品质量监督
	【掌握】药品监督管理部门及其职能、药品监督管理专业技术机构及其职能、药品的质量特性和商品特性
	【了解】国家药物政策与基本药物目录
	二、能力目标
	1、准确理解行政强制的定义，明确行政强制的目的和适用范围。掌握行政强制措施和行政强制执行的类型、适用
	3、掌握药品质量监督检验的重要性、目的和基本原则，了解药品质量监督检验的机构和程序。熟悉药品标准的制
	4、了解药品质量监督检验的不同类型，包括抽样检验、监督检验、委托检验等，并熟悉各类检验的特点和要求。
	5、了解药品监督管理部门的组织结构和职责，明确其在药品监督管理中的作用和地位。熟悉药品监督管理部门的
	6、了解国家药物政策的基本内容和目标，明确其在药品管理和使用中的指导作用。熟悉基本药物目录的编制和管
	三、思政目标
	1、培养对药品和药品分类管理的深入理解和应用能力，确保在工作中能够准确识别、分类和管理药品。展现高度
	2、深入理解药品的质量特性和商品特性，增强对药品性质和用途的认识。培养在药品销售、使用等环节中关注药
	3、了解国家药物政策的基本内容和目标，增强对国家药品政策的认识和理解。
	熟悉基本药物目录的编制和管理，了解基本药物在保障公众用药安全、促进合理用药中的作用，提升对基本药物重
	【重点掌握】药品的定义和基本特征，药品安全风险管理、假药、劣药的定义和各种类型
	【掌握】处方药和非处方药的相关规定；非处方药的遴选原则
	二、能力目标
	1、深刻理解药品的定义，明确药品作为预防、治疗、诊断人类疾病和调节人体生理机能的特殊商品属性。
	2、掌握药品的基本特征，包括其种类复杂性、医用专属性、质量严格性等，以确保在实际工作中能够准确识别和
	3、深入理解药品安全风险管理的全面性、科学性、公正性和参与性原则，确保在药品生产、流通和使用过程中能
	4、准确理解假药、劣药的定义，能够区分假药、劣药与合格药品的不同，提高药品真伪辨识能力。掌握假药、劣
	5、全面了解处方药和非处方药的分类标准和管理规定，确保在药品销售和使用过程中遵守相关法律法规。掌握处
	6、理解非处方药遴选原则的重要性，确保非处方药的选取符合安全、有效、方便的原则。掌握非处方药遴选的具
	三、思政目标
	1、深刻理解药品在医疗领域中的核心地位，准确掌握药品作为预防、治疗、诊断疾病的特殊商品的定义。全面了
	2、树立药品安全风险管理的意识，理解其在保障公众用药安全中的重要作用。
	掌握药品安全风险管理的原则和方法，能够在实际工作中有效识别、评估和控制药品安全风险。
	3、准确理解假药、劣药的定义，提高对假药、劣药的辨识能力，以保障公众用药安全。熟悉假药、劣药的各种类
	4、全面了解处方药和非处方药的管理规定，确保在药品销售和使用过程中遵守相关法律法规。掌握处方药和非处
	【重点掌握】药物临床试验的分期和目的；药品注册和药品注册申请的界定；药品注册管理机构；药品注册分类；
	【掌握】药物非临床研究质量管理规范和药物临床试验质量管理规范的基本要求；药品再评价的管理；生产、经营
	二、能力目标
	1、掌握药物临床试验的分期（如I期、II期、III期、IV期）及其各自的试验目的。理解每个试验阶段的
	2、明确药品注册的定义和流程，包括新药注册和已有药品的变更注册。理解药品注册申请的具体内容和要求。
	3、了解国内外主要的药品注册管理机构（如中国国家药品监督管理局、美国食品药品监督管理局等）。知晓各管
	6、了解药品批准文件的种类和内容。知晓药品批准文件在药品生产、销售和使用中的重要作用。
	7、熟悉药品生产许可的申请流程和所需材料。理解药品生产许可审批的标准和程序。
	8、了解药品生产许可证的发放、变更、注销等管理规定。知晓药品生产许可证在药品生产中的重要作用。
	9、明确生产、经营企业和使用单位在药品召回中的责任和义务。理解药品召回对保障公众用药安全的重要性。
	三、思政目标
	1、培养严谨的科研态度和伦理意识，确保药物临床试验的科学性、安全性和伦理性，保护受试者的权益。
	2、强化法律意识，确保药品注册和申请过程符合法律法规要求，维护药品市场的公平、公正和公开。
	3、加深对国家药品监管体系的理解，培养对国家和人民健康事业的责任感和使命感。
	4、强化药品安全风险意识和责任意识，确保药品安全隐患得到及时发现和处理，保障公众用药安全。
	【重点掌握】 药品经营方式、经营类别与经营范围，药品经营许可证的变更，药品零售企业人员资质要求，药品
	【掌握】药品批发企业人员的资质要求，药品批发企业药品收货与验收、储存与养护
	【了解】网络药品交易的服务类型与条件、药品进出口管理
	二、能力目标
	1、深入理解药品经营的不同方式（如批发、零售），以及各经营类别（处方药、非处方药等）和经营范围的划分
	2、熟悉药品经营许可证的变更流程和规定，能够在企业经营情况发生变化时，及时、准确地进行变更申请。了解
	3、掌握药品零售企业各类人员（如营业员、药师等）的资质要求，确保企业人员具备相应的专业知识和技能。了
	4、理解药品陈列与储存的规范和要求，确保药品在零售过程中的质量和安全。掌握药品分类摆放、标识管理、温
	5、熟悉药品销售的法律法规和流程，确保药品销售的合法性和规范性。
	6、掌握药品上市许可持有人的经营行为管理要求，确保持有人能够履行相应的责任和义务。了解持有人对药品质
	7、深入理解不同经营模式下药品经营行为的管理要求，确保企业能够按照法律法规和行业标准开展业务。掌握各
	8、掌握药品批发企业各类人员的资质要求，确保企业人员具备相应的专业知识和技能。熟悉药品收货与验收、储
	9、了解网络药品交易的主要服务类型（如B2B、B2C等）及其运营模式。掌握网络药品交易的条件和要求，
	三、思政目标
	1、培养学生树立法治意识，确保在药品经营活动中遵循法律法规，维护药品市场的公平、公正和有序。强调职业
	2、加深学生对法律法规的理解和尊重，确保在经营许可证变更过程中遵守相关程序，维护药品经营的合法性和稳
	3、强调专业素质和职业道德的重要性，培养学生具备高度的责任心和使命感，为消费者提供安全、有效的药品服
	4、培养学生严谨、细致的工作态度，确保药品陈列与储存符合规范要求，保障药品质量。强调诚信经营的重要性
	5、强调专业素质的重要性，培养学生具备扎实的药品知识和专业技能，为药品批发企业提供专业、高效的服务。
	6、培养学生严谨、细致的工作态度，确保药品在批发过程中得到妥善的管理和养护，保障药品质量。强调质量意
	【重点掌握】医疗机构药学服务、药剂科组织及人员配备；医疗机构药学部门的设置条件与职责；药品配备和采购
	【掌握】抗菌药物的分级管理、处方权授予；调剂业务管理及处方管理；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；应用监测与细菌耐药监测
	二、能力目标
	1、深入理解医疗机构药学服务的核心价值和重要性，能够提供全面、专业的药学服务。熟练掌握药剂科的组织架
	2、精通药品配备的原则和流程，确保医疗机构药品的充足供应和合理配备。
	掌握药品采购的规范和要求，确保药品采购的合法性和经济性。
	3、深入理解处方管理的一般规定，确保处方开具、审核、保存与销毁的合规性。
	熟练掌握处方权和处方开具的规范，确保医疗行为的合法性和规范性。
	4、熟知《医疗机构制剂许可证》的管理规定，确保制剂生产的合法性和规范性。
	掌握医疗机构制剂的注册制度与品种范围，确保制剂品种的合法性和安全性。
	5、熟练掌握抗菌药物的分级管理原则，确保抗菌药物的合理使用。掌握处方权授予的规范和要求，确保医疗行为
	三、思政目标
	1、培养学生树立以患者为中心的服务理念，强化医疗机构药学服务的社会责任感和使命感。强调药学服务在医疗
	2、强调规范性和标准化在医疗机构药学部门建设中的重要性，培养学生严谨的工作态度。引导学生明确药学部门
	3、引导学生树立规范、严谨的处方管理意识，确保医疗行为的合法性和规范性。
	强调处方审核的重要性，培养学生严谨、细致的工作态度，确保患者用药安全。
	【重点掌握】中药材生产质量管理规范；法律法规中有关中药管理的规定；中药材专业市场的管理；野生药材资源
	【掌握】中药品种保护、中药注射剂管理；古代经典名方中药复方制剂的管理
	【了解】中药的概念；中药现代化发展概况；中药行业结构调整的相关政策；中药品种保护的目的意义；申请中药
	二、能力目标
	1、深入理解中药材生产质量管理规范的核心内容和要求，确保中药材的生产过程符合质量标准，保障中药材的质
	2、了解中药品种保护的目的和意义，掌握中药品种保护的申请程序和管理要求。
	关注中药品种保护的动态和政策变化，为中药企业的品种保护提供指导。掌握药品采购的规范和要求，确保药品采
	3、了解中药材专业市场的运作机制和管理规定，确保中药材在市场上的流通有序、规范。掌握中药材专业市场的
	三、思政目标
	1、培养学生尊重自然、敬畏生命的意识，确保中药材的采集和生产过程符合自然规律和伦理道德。强化学生的责
	2、培养学生保护生态环境和生物多样性的意识，认识到野生药材资源保护的重要性。引导学生树立可持续发展的
	3、培养学生尊重和传承传统文化的意识，关注古代经典名方在中药产业中的应用和发展。引导学生关注中药复方
	四、课程教学内容及要求


