黑龙江省高等教育自学考试

药学与药品营销(100903)专业（专   科）
药事法规考试大纲
(课程代码 7956)
黑龙江省高等教育自学考试委员会办公室

二○○九年四月
课程名称：药事法规

学    时：150 讲课学时：60  自学：90学时 

学    分：7

授课对象：药学与药品营销（专科生）

课程性质：必修课

教    材：《药事管理与法规》凌沛学著 中国轻工业出版社 2009年3月第1版

教学参考书：

(1) 《药事管理学》（第3版） 吴蓬编著 人民卫生出版社 2003年

(2) 《医药代表实战宝典》姬涛 凌云编著 海洋出版社 2002年

一、课程性质与设置要求

1．教学目的

药事法规是保证药品质量的法律手段，是所有从事药品研制、生产、经营、使用、检验的单位和个人必须遵守的行为规范。通过本课程的学习，使药学人员接受系统的药事法规教育，增强法律意识，提高法律素质，促进药事管理的法治化。

2．基本要求

掌握我国现行的重要药事法规，理解与药事管理学科相关的常用药事法规，了解药事管理相关分支学科和药事管理领域涉及的其他法律法规。

3．在教学计划中的地位
本教程是药品营销专科段考试计划规定的必考课。

二、课程内容与考核要求

第一章   绪论
【学习目的及要求】
掌握：药事和药事管理的概念；药事组织的概念
理解：药事管理的主要内容；药事管理的特点
了解：药事管理的目的和意义；药事组织分类及职能
【课程内容】
第一节 药事与药事管理
第二节 药事组织
【重难点内容】
药事管理的特点
第二章  药品、药学及药师简介
【学习目的及要求】

掌握：药品的定义；假药与劣药；药品的质量特性和商品特征；药师的定义；药师的功能
理解：药学的社会功能和类别；药师的职业道德
了解：药品的来源和发展
【课程内容】

第一节 药品
第二节 药学
第三节 药师
【重难点内容】

重点：药品的质量特性和商品特征；药师的功能；药师的职业道德
难点：假药与劣药

第三章  药品质量监督管理
【学习目的及要求】
掌握：药品质量监督管理的概念、性质、特点和原则；药品质量监督检验的性质、机构；药品标准
理解：药品质量监督管理机构
了解：药品质量监督管理行政机构的职能；药品质量监督检验的性能；药品管理立法
【课程内容】
第一节 药品质量监督管理总论
第二节 药品质量监督管理机构
第三节 药品质量监督检验
第四节 药品质量监督管理的主要内容
【重难点内容】

重点：药品质量监督管理的概念、性质、特点和原则；药品质量监督检验的性质、机构；药品标准
难点：药品质量监督管理的性质、特点和原则
第四章  药品注册管理
【学习目的及要求】
掌握：新药的申报与审批；已有国家标准药品注册管理；非处方药的申报与审批；药物临床试验质量管理规范
理解：药品补充申请的申报与审批；药品注册检验与药品注册标准；罚则
了解：药品注册管理的历史发展；进口药品注册管理；复审与药品再注册
【课程内容】

第一节 药品注册管理的历史发展
第二节 新药的申报与审批
第三节 已有国家标准药品注册管理
第四节 进口药品注册管理
第五节 非处方药的申报与审批
第六节 药品补充申请的申报与审批
第七节 复审与药品再注册
第八节 药品注册检验与药品注册标准
第九节 罚则
第十节 药物临床试验质量管理规范
【重难点内容】

重点：新药的申报与审批；已有国家标准药品注册管理；非处方药的申报与审批；药物临床试验质量管理规范
难点：新药的申报与审批；已有国家标准药品注册管理；非处方药的申报与审批；药物临床试验质量管理规范
第五章  药品生产管理
【学习目的及要求】
掌握：药品生产的概念、特点；药品生产许可证制度； GMP的概念和主要内容

理解：药品GMP认证管理；药品包装、标签、说明书管理
了解：我国药品生产企业的发展与现状；GMP制度的由来
【课程内容】

第一节 药品生产概述
第二节 药品生产企业管理
第三节 药品生产质量管理
第四节 药品GMP认证管理
第五节 药品包装、标签、说明书管理
【重难点内容】

重点：药品生产的概念、特点；药品生产许可证制度； GMP的概念和主要内容

难点：药品GMP认证管理
第六章  药品经营管理
【学习目的及要求】
掌握：药品经营的概念、特点、方式；药品市场特征； GSP含义和主要内容；处方药与非处方药分类管理；药品价格管理
理解：药品流通监督管理；医疗保险药品与定点药店管理；药品广告管理
了解：药品进口管理；近年医药流通领域管理的新形式
【课程内容】

第一节 药品经营概述
第二节 药品经营企业管理
第三节 药品经营质量管理
第四节 药品流通监督管理
第五节 药品进口管理
第六节 处方药与非处方药分类管理

第七节 药品价格管理

第八节 医疗保险药品与定点药店管理

第九节 药品广告管理
【重难点内容】

重点：药品经营的概念、特点、方式；药品市场特征；GSP含义和主要内容

难点：开办药品经营企业的基本条件与法定程序
第七章  医药机构的药事管理

【学习目的及要求】
掌握：医疗机构药事管理的定义和内容；医院药品管理的概念和目标
理解：调剂和处方管理；药品供应与管理
了解：医疗机构配制制剂的要求；药品的临床用药管理
【课程内容】

第一节 医疗机构药事管理概述
第二节 调剂和处方管理
第三节 医疗机构制剂管理
第四节 药品供应与管理
第五节 药品的临床用药管理
【重难点内容】

重点：医疗机构药事管理的内容；医院药品管理的目标
难点：医疗机构药事管理的内容；医院药品管理的目标

第八章  药品不良反应监测
【学习目的及要求】
掌握：药品不良反应的定义及分类；药品不良反应监测的意义
理解：药品不良反应监测报告制度

了解：药品品种的整顿与淘汰

【课程内容】

第一节 药品不良反应的定义及分类

第二节 药品不良反应监测的意义

第三节 药品不良反应监测报告制度

第四节 药品品种的整顿与淘汰

【重难点内容】

重点：药品不良反应监测的意义

难点：药品不良反应监测的意义

第九章   特殊药品管理

【学习目的及要求】
掌握：麻醉药品和精神药品管理；戒毒药品的管理

理解：医疗用毒性药品的管理

了解：放射性药品管理

【课程内容】

第一节 麻醉药品和精神药品管理

第二节 医疗用毒性药品的管理

第三节 放射性药品管理

第四节 戒毒药品的管理

【重难点内容】

重点：麻醉药品和精神药品管理

难点：麻醉药品和精神药品管理

第十章  中药管理

【学习目的及要求】
掌握：中药管理的特殊性、主要任务；GAP主要内容
理解：中药品种保护条例
了解：中药现代化发展的指导思想、基本原则和战略目标

【课程内容】

第一节 中药管理概述

第二节 中药品种保护条例

第三节 中药材生产质量管理

第四节 中药产业现代化

【重难点内容】

重点：中药管理的特殊性、主要任务；GAP主要内容
难点：中药管理的特殊性

第十一章   药品知识产权保护
【学习目的及要求】
掌握：医药知识产权

理解：药品行政保护；药品商标保护

了解：我国制药企业在专利保护方面存在的问题
【课程内容】

第一节 医药知识产权

第二节 医药专利保护

第三节 药品行政保护

第四节 药品商标保护
【重难点内容】

重点：医药知识产权
难点：医药知识产权
第十二章  医药产业的信息化
【学习目的及要求】
掌握：信息系统基本知识；ERP在医药制造业的应用
理解：医药流通领域的信息管理系统

了解：医院的信息管理系统

【课程内容】

第一节 信息系统基本知识

第二节 ERP在医药制造业的应用

第三节 医药流通领域的信息管理系统
第四节 医院的信息管理系统
【重难点内容】

重点：ERP在医药制造业的应用

难点：ERP在医药制造业的应用

  第十三章 药事管理的现代化
【学习目的及要求】
掌握：现代药事管理技术监督体系
理解：现代药事管理社会评价体系
了解：现代药事管理法律体系

【课程内容】

第一节 构建现代药事管理技术监督体系

第二节 构建现代药事管理社会评价体系

第三节 构建现代药事管理法律体系

【重难点内容】

重点：现代药事管理技术监督体系
难点：现代药事管理技术监督体系

三、本课程的学习指导及有关说明与实施要求

1.考核能力层次表达

本课程考核目标分三个层次：了解、理解、掌握。

了解：清楚基本概念、规定，正确认识和表达。

理解：全面把握和理解与实际的关系。

掌握：理解联系客观实际，正确解决实际问题。

2．学习方法指导

在全面系统学习的基础上，掌握药事法规的相关基本概念、基本理论、基本方法。本课程内容涉及面较广，自学应考者应首先全面系统地学习各章内容，记忆应当识记的基本概念和观点，深入理解基本理论，较为理解地掌握药事法规的相关内容；其次，弄清各章之间的内在联系和逻辑关系，注重融会贯通；再次，在全面系统学习的基础上掌握重点，有目的地深入学习重点章节的内容。但切忌在没有全面学习教材的基础上孤立地去抓重点。
注重理论联系实际，结合我国药事法规的理论和实际进行学习。其中的许多理论具有很强的应用性，自学应考者在学习中应将这些内容与我国现实生活联系起来，进行相关分析，从而最终将知识转化为能力，提高自己的分析和解决问题的能力。

3.对社会助学的要求：

（1）应理解考试大纲对课程内容提出的要求，以考试大纲为依据。

（2）根据指导教材，辅导时突出重点，积极引导。

（3）对学生要提倡认真阅读教材，刻苦钻研，主动争取帮助，依靠自己学通的学习方法。

（4）概念与应用并重，不可偏废。

（5）要引导考生逐步学会独立学习，在自学的过程中提高能力水平。

四、各教学环节的学时分配

	章  序
	标        题
	学时分配

	
	
	总学时
	授课学时
	自学学时

	第一章
	 绪论
	10
	4
	6

	第二章
	药品、药学及药师简介
	10
	4
	6

	第三章
	药品质量监督管理
	20
	8
	12

	第四章
	药品注册管理
	10
	4
	6

	第五章
	药品生产管理
	10
	4
	6

	第六章
	药品经营管理
	20
	8
	12

	第七章
	医疗机构药事管理
	10
	4
	6

	第八章
	药品不良反应监测
	10
	4
	6

	第九章
	特殊药品管理
	10
	4
	6

	第十章
	中药管理
	10
	4
	6

	第十一章
	药品知识产权保护
	10
	4
	6

	第十二章
	医药产业的信息化
	10
	4
	6

	第十三章
	药事管理的现代化
	10
	4
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	合          计
	150
	60
	90


五、考试试卷建议题型结构

（一）单项选择题

单项选择题是由题干和四个备选答案两部分组成。

一般情况下每小题1分。共20小题左右，共计20分。

考查的能力层次一般为了解或掌握。

（二）多项选择题

单项选择题是由题干和五个备选答案两部分组成。

一般情况下每小题2分。共10小题左右，共计20分。

考查的能力层次一般为理解或掌握。

（三）填空题

要求准确理解基本概念和基本方法。

一般要求每题一个空，共10小题，每空1分，共计10分。

考查能力层次一般为了解或理解。

（四）名词解释

考核基本概念。一般为5个，每个2分，共10分。

考查能力层次一般为了解或理解。

（五）简答题

一般为4小题，平均每小题5分，共计20分。

考查的能力层次一般为理解或掌握。

（六）综合题

一般为2道题，运用基本理论进行分析、论证，平均每小题10分，共计20分。

考查的能力层次一般为重点掌握中的掌握部分。
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