黑龙江省高等教育自学考试
医药商务（020254 ）专业（独立本科段）
药事管理学（一）考试大纲
（07781）
黑龙江省高等教育自学考试委员会办公室
二〇一〇年十二月
药事管理学（一）（07781）课程考试大纲
课程编号：1070212
课程名称：药事管理学

英文名称：Thing Management of Medicine
总 学 时：51　讲课学时：51　
学　  分：3

授课对象：药学、制药工程专业本科学生
课程性质：必修课

先修课程：药剂学、药物分析、药物化学、药理学、生药学
开课参考学期：6

教　　材：杨世民 吴蓬：《药事管理学》，人民卫生出版社，2008年
教学参考书：

[1]国家食品药品监督管理局:《药品监督管理法规文件汇编》,中国医药科技出版社,2003年 
[2]杨世民:《中国药事法规解读》，化学工业出版社，2004年
[3]国家食品药品监督管理局:《药事管理与法规》，中国医药出版社，2004年
[4]张淑秀：《最新药品注册实操》，中国医药出版社，2004年
一、课程教学目的、基本要求及其在专业教学计划中的地位
【教学目的】药事管理学是研究现代药事管理活动的基本规律和一般方法的科学。本课程主要介绍药事管理学科的性质、定义、内容、形成和发展的基本内容，熟悉我国的药品监督、生产、经营质量管理及了解药事机构、药学科研、教育、社会团体等知识。掌握新药管理的基本知识、基本内容；药品注册的申报、审批及《药品管理法》等法律、法规的基本内容。
【基本要求】 通过本课程的教学使学生熟悉了解药品及药事管理的基本知识；掌握理解药品生产、经营和使用的基本原则和方法；掌握新药开发、研制、注册、生产的基本知识；掌握《药品管理法》的基本内容，为学生从事药学工作提供必须的管理知识。

【在专业教学计划中的地位】 专业课

二、教学基本内容

第一章  绪 论

第一节 药事管理概述

第二节 药事管理学科的形成与发展

第三节 药事管理学科的性质、定义与研究内容
第三章  药学与药师和药学职业道德
第一节 药品与药品质量、药品标准
第二节 药品质量监督管理
第三节 药学
    第四节 药师

第四章  药事组织

第一节 药事组织概述

    第二节 药品监督管理组织

    第三节 药品生产、经营组织及行业管理

第四节 药学教育、科研组织和社会团体

    第五节 国外药品管理体制及机构
第五章  药品管理立法
第一节 药品管理立法概述

第二节 《药品管理法》和《实施条例》

    第三节 药品生产、经营企业管理和医疗机构药剂管理

    第四节 药品管理、药品包装、价格、广告管理
    第五节 药品监督和法律责任

第六章  药品注册管理

    第一节 药品注册管理的历史发展

    第二节 我国的新药管理

    第三节 新药注册管理

    第四节 GLP和GCP

    第五节 药品不良反应监测管理

    第六节 药品专利保护

第七章  特殊管理的药品

    第一节 麻醉药品的管理

第二节 医疗用毒性药品的管理

第三节 精神药品的管理

第四节 戒毒药品的管理

第五节 放射性药品的管理

第八章  中药管理

第一节 中药管理概述

第二节中药品种保护

第三节 野生药材资源保护

第四节 中药材市场管理　

第五节 《中药材生产质量管理规范》
第九章  药品信息管理标识物、商标和广告管理

    第一节 药品标识物管理概述

    第二节 药品包装、说明书、标签的管理

    第三节 药品不良反应监测管理

第十章  制药工业与药品生产质量管理
    第一节 药品生产企业概述

第二节 药品生产质量管理规范（GMP）

第十一章 药品市场营销与药品流通监督管理
    第一节药品经营企业概述

第二节 药品流通的监督管理

第三节 药品经营质量管理规范〈GSP〉
第十三章  医药知识产权保护

第1节 知识产权概述

第2节 药品的专利保护

第3节 药吕的商标保护

第4节 著作权
                                                             编写人：杨书良
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