黑龙江中医药大学              

教        案

课程名称   药事管理学 

使用教材 《药事管理学》 
主讲教师     孟锐       
职务职称      教授      
授课对象                
学生人数                 

学年学期                 

总学时数      48学时    
	课    题

第一章  绪   论                     

第一节  药事管理结构体系
第二节  药事管理的基本要素

第三节   药事管理学研究概述
教学目的

          1、了解药事管理结构体系阐述与界定的现状

2、掌握药事管理结构体系的界定、药事管理的基本要素
3、掌握药事管理学学科属性与研究方向

教学重点   药事管理结构体系的界定

教学难点   药事管理学学科属性与研究方向
教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教   具    无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

由于我国药学事业的快速发展，药学领域对药事管理重要性的认识日趋提高。对药事管理结构体系的阐述或界定非常重要。   

复习提问

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容
第一章  绪   论                     

第一节  药事管理结构体系

第二节  药事管理的基本要素

第三节   药事管理学研究概述

掌握要点    药事管理结构体系的界定

           药品的分类

  举   例          GAP、GLP、GCP、GMP、GCP

提   问   如何区别假药与劣药？

3、小结（时间）  1～2分钟

以上的介绍了对药事管理是管理什么？怎样管理？管理的最终目的、目标是什么以及管理的性质和方法怎样去阐述和界定的问题。要求大家掌握药事管理的基本要素。
4、布置作业

预习第二章的内容
	板书设计  

第一章  绪   论                     第一节  药事管理结构体系

第二节  药事管理的基本要素

第三节   药事管理学研究概述



	课    题

 第二章 药事管理体系与职能

第一节  药品监督管理组织体系

第二节  药学实践单位及事业性组织机构

第三节 药品监督管理

教学目的1、熟悉我国药品监督管理体系

2、熟悉我国的药学实践单位及药品行业的管理体系

教学重点1、药品行政管理体系

2、药品技术监督管理体系

教学难点   药品行政管理体系

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具    无     

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

   今天，我们来学习我国药事管理的体系，这次课的主要学习药品监督管理组织体系和药学实践单位及事业性组织体系。

复习提问

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

1、我国药品监督管理体系

2、我国的药学实践单位及事业性组织机构

掌握要点

1、药品行政管理组织体系

2、药品技术监督管理组织体系

举   例   台湾药品管理体系

提   问   请说了出主要的药品监督管理手段。
3、小结（时间）  1～2分钟

以上我们学习了我国药品监督管理体系和我国的药学实践单位及药品行业的管理体系。希望大家课后能够认真地复习这部分内容，这部分的内容对于我们今后的学习和工作都很有实际意义。

4、布置作业：复习本次课学习的内容

  
	板书设计  

第二章 药事管理体系

第一节 药品监督管理体系

一、药品行政监督管理组织体系

二、药品技术监督管理组织体系

第二节 药学实践单位及事业性组织机构

第三节 药品监督管理                                                                 

	课    题

第三章 国家药物政策与管理制度

第一节 国家药物政策

第二节 医疗保障与基本医疗保险用药政策

教学目的

        1、掌握国家基本药物的特点及遴选原则

2、了解《药品管理法》对药品管理的规定医疗保障与基本医疗保险用药政策

教学重点

1、国家基本药物的特点

         2、国家基本药物的遴选原则

教学难点

1、国家基本药物的特点

         2、国家基本药物的遴选原则

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

  如何保障药品的可获得性、减少不合理用药，这是我们国家这几年特别关注的热点问题，国家应该推行什么政策，这就是今天要讲的内容。

复习提问

假药、劣药如何界定？
2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

第一节 国家药物政策

第二节 医疗保障与基本医疗保险用药政策

掌握要点

1、国家基本药物的特点

         2、国家基本药物的遴选原则

举   例

提   问

3、小结（时间）  1～2分钟

同学们，以上我们学习了国家基本药物的特点以及国家基本药物的遴选原则，这部分内容对于今后我们的学习和工作都很重要，要求大家全面掌握，希望大家课后能够认真复习。

4、布置作业

   复习今天学习的内容

预习第三、四节的内容
	板书设计  

第三章 国家药物政策与管理制度

第一节 国家药物政策

第二节 医疗保障与基本医疗保险用药政策



	课    题   第三节 药品分类管理制度

           第四节 国家药品储备制度

教学目的

       1、了解国家药品储备的实施情况

       2、掌握药品分类管理制度

教学重点  药品分类管理制度

教学难点  1、药品分类管理制度

2、药品储备制度
教学方法  讲授法（多媒体教学、启发式教学）
教    具  无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

   同学们，今天我们来学习药品分类管理办法，市场上有几千种药品，对它们如何实施管理才能保证药品流通的安全，这就是今天要学习的主要内容。

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

药品分类管理制度

国家药品储备制度

掌握要点  药品分类管理制度

举   例    严迪
提   问   感康是处方还是非处方？

3、小结（时间）  1～2分钟

   同学们，以上我们学习了《药品分类管理办法》并了解了国家的药品储备制度，这些都与我们今后所从事的工作密切相关，大家回去后好好复习这一章节的内容

4、布置作业

 系统复习本章内容，从整体上把握。
	板书设计  

第三节 药品分类管理制度

第四节 国家药品储备制度

                                                                 


	课    题

第四章 药事管理法律体系

第一节  药事管理法律体系概述

第三节 药品标准法律体系

教学目的

    1、了解药事管理法律体系主要内容及国外有关法律

   2、掌握药品标准法律体系

教学重点  药品标准法律体系

教学难点  药品标准法律体系

教学方法  讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

  从今天起，我们来学习整个药事管理相关的法律、法规体系，明白各法规的地位与内容。

复习提问

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

法律体系

药品标准法律体系

掌握要点

药品标准法律体系

举   例

          《药品管理法》

提   问

       你知道哪些与药品管理相关的法规？

3、小结（时间）  1～2分钟

   同学们，以上我们学习了药事管理相关的法律、法规体系，知道了药品标准，我们对于这些知识一定要有一个系统的认识。

4、布置作业

复习药品标准法律体系
	板书设计 

第四章 药事管理法律体系
第一节药事管理法律体系概述

第三节 药品标准法律体系

                                                               


	课    题

第六章  中 药 管 理

第一节  中药管理概述

第二节  中药材与中药饮片管理
教学目的   1、掌握中药概念、分类、野生药材资源管理

           2、掌握中药材质量、人员、设备和文件管理和GAP的认证管理
教学难点   中药材质量、人员、设备和文件管理和GAP的认证管理
教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具   无      

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

    中药是我国的瑰宝，如何实现中药走向国际化，其中保证中药的规范化管理是实现中药现代化的有效途径。下面我们就来介绍一下有关中药管理的相关问题。

复习提问  处方与非处方药在使用上有什么不同？
2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容  一、中药管理概述

         二、中药管理发展概述

             三、野生药材资源管理        
 四、GAP概述     

五、         五、GAP的认证管理
         六、中药饮片质量管理

掌握要点1、 中药分类、野生药材资源管理
        2、质量、人员、设备和文件管理和GAP的认证管理
        3．中药饮片质量管理

3、小结（时间）  1～2分钟

      这节课我们重点介绍中药分类、野生药材资源管理、GAP的相关内容以及中药饮片质量管理，大家特别应该对GAP有所了解。明白软件与硬件同样重要。 

4、布置作业

      复习GAP对文件的管理要求。
	板书设计  

第一节  中药管理概述
一、中药管理概述

二、中药管理发展概述

    三、野生药材资源管理        第二节中药材与中药饮片管理

四、一、GAP概述     

五、二、GAP的认证管理
三、中药饮片质量管理

                                                                

	课    题

第三节 中药品种保护管理

第四节 中药现代化

教学目的

1、了解中药品种保护管理相关问题

2、熟悉中药保护品种等级的划分和审批、中药保护品种的保护期限与措施。

3、掌握中药现代化的重点任务

教学重点   中药保护品种等级的划分和审批、中药保护品种的保护期限与措施、中药现代化的重点任务。

教学难点   中药保护品种等级的划分

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具    无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

      为解决中药品种的低水平重复问题，保护中药研制单位及生产企业开发中药新品种和提高中药质量标准的积极性，促进企业主导品种的集约化、规模化生产，有必要对中药实行行政保护——中药品种保护。

复习提问   GAP对文件的管理要求包括哪些？

2、讲授（时间）  约90分钟

   课题内容

中药保护品种等级的划分和审批

中药保护品种的保护期限与措施

违反中药品种保护制度的处罚

中药现代化的重点任务
  掌握要点

     中药保护品种等级的划分和审批

     中药保护品种的保护期限与措施

  中药现代化的重点任务

3、小结（时间）  1～2分钟

      了解了中药保护品种的划分和中药现代化的重点任务以后，我们对中药如何发展应该有一个清楚的认识。

4、布置作业

 复习中药品种保护的划分原则。
	板书设计  

第三节 中药品种保护管理

一、中药保护品种等级的划分和审批

二、中药保护品种的保护期限与措施

三、违反中药品种保护制度的处罚 

第四节 中药现代化

 一、 中药现代化提出与实践历程

二、中药现代化指导思想、原则、目标及重点任务

三、中药现代化推行效果及十一五期间中药产业发展指导意见                                                           

	课    题  

第七章  特殊药品管理

            第一节 麻醉药品和精神药品管理

教学目的 1、掌握麻醉药品、精神药品的定义。

         2、熟悉关于特殊药品麻醉药品、精神药品管理的相关法律

教学重点

      麻醉药品、精神药品的定义，以及对其管理的相关法律。  

教学难点   麻、精药品定义之间的区别及管理上的异同点

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具         

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

在了解了药事管理宏观方面的内容后，我们一起来学习药事管理微观方面的内容。这节课，将会向大家介绍特殊药品中麻醉与精神药品的管理。

复习提问    中药品种保护分为几级保护？
2、讲授（时间）  约90分钟

   课题内容

麻醉药品和精神药品的定义

麻醉药品和精神药品品种及分类

  麻醉药品和精神药品的具体管理措施
掌握要点   麻醉药品、精神药品的定义及管理上的不同之处

举   例  阿片、咖啡因的分类

提   问  精神药品的定义

3、 结（时间）  1～2分钟

在本节中我们介绍了麻醉药品、精神药品的定义，以及关于麻、精管理的相关法律。这些知识应该作为常识去了解，重点应该区分这些定义管理措施的细微的差别，才能有的放矢。
4、布置作业

     复习麻醉药品和精神药品管理


	板书设计  

第七章  特殊药品管理

第一节 麻醉药品和精神药品管理

一、麻醉药品和精神药品的定义

二、麻醉药品和精神药品品种及分类

 三、麻醉药品和精神药品的具体管理措施                                                                

	课    题

第三节  医疗用毒性药品管理

第四节  放射性药品管理

教学目的

       1、掌握医疗用毒性药品和放射性药品的定义及分类、相应的管理措施

2、熟悉医疗用毒性药品和放射性药品相应的管理措施 

教学重点   医疗用毒性药品和放射性药品的使用管理

教学难点   医疗用毒性药品和放射性药品的使用管理

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具   无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

我国特殊管理的药品除了麻醉药品和精神以外，还有医疗用毒性药品和放射性药品，今天我们就来学习这两特殊药品的管理制度

复习提问

     麻醉药品的定义

2、讲授（时间）  约90分钟

   课题内容

          1、医疗用毒性药品定义

2、医疗用毒性药品品种及分类

3．医疗用毒性药品的管理

4、放射性药品定义

5、放射性药品品种

6、放射性药品的管理

  掌握要点

     医疗用毒性药品和放射性药品的使用管理提   问

医疗用毒性药品的定义

3、小结（时间）  1～2分钟

      通过本章的学习，我们了解了医疗用毒性药品和放射性药品的定义及分类，并重点介绍了它们在使用管理中的特殊之处。

4、布置作业

重点复习医疗用毒性药品和放射性药品的定义及分类、相应的管理措施
	板书设计  

第三节  医疗用毒性药品管理

一、医疗用毒性药品定义

二、医疗用毒性药品品种及分类

三．医疗用毒性药品的管理

第四节  放射性药品管理

一、放射性药品定义

二、放射性药品品种

三、放射性药品的管理

            


	课    题
第八章  药品标识物、商标与价格、广告管理
第一节 药品包装、说明书和标签的管理
教学目的    1、掌握药品包装说明书和标签的管理
2、熟悉药品商标管理
教学重点  药品包装、说明书和标签的管理
教学难点  药品包装、说明书和标签的管理
教学方法  讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具  无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

    我们服用非处方一般都是参考药品包装上的相关文字说明，通过这些文字一般都可以获得足够的药品信息，来指导用药，我们今天就来学习这些信息来源。

复习提问  哪些药品是实行特殊管理的？
2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

药品包装、说明书和标签的管理
          药品商标管理
掌握要点   药品包装、说明书和标签的管理
          药品商标管理
举   例    严迪的包装
提   问   药品包装、说明书包含了哪些药品信息。

3、小结（时间）  1～2分钟

      在本节课中，我们了解了药品包装、说明书及标签的相关规定，我们在以后生活中要多多注意某一药品在这些方面是否符合规定。

4、布置作业

      复习本次课所讲的内容。
	第八章  药品标识物、商标与价格、广告管理
第一节 药品包装、说明书和标签的管理
                                                                 

	课    题

        第二节 药品商标管理
第四节 药品广告管理

教学目的    1、掌握药品广告管理的相关内容

2、了解药品价格管理

教学重点   药品广告管理的相关内容
教学难点   药品广告管理的相关内容

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具  无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

    打开电视、收音机我们经常可以听到这样、那样的广告，其中有很大部分就是药品广告，那这些广告是否合法，不合法应给予什么处理，这就是我们今天要学习的内容。  

复习提问  药品包装的标准是什么

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

第二节 药品商标管理

第四节 药品广告管理

掌握要点   药品广告管理举例   脑白金广告

提   问   药品广告监管的意义。

3、小结（时间）  1～2分钟

      在本节课中，我们了解了药品价格管理及药品广告管理，作为一名药学工作者，我们应该对其有一个深刻的了解，并且在今后的药学实践中加以应用。

4、布置作业

      复习药品广告管理的内容。
	板书设计  

第二节 药品商标管理

第四节 药品广告管理

                                                               


	课    题

       第九章  药品不良反应监测与上市后再评价

第一节 药品不良反应概述
第二节 药品不良反应监测管理

第三节 药品上市后再评价

教学目的    1、掌握药品不良反应监测管理及药品上市后再评价的相关问题、

2、熟悉药品的整顿与淘汰

教学重点 药品不良反应监测管理及药品上市后再评价的相关问题

教学方法  讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具  无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

    从康泰克事件中，我们逐渐就对药品不良反应监测问题有所了解，而且药品不良反应监测的问题越来越受到重视。今天我们就系统学一下关于药品不良反应监测的问题。  

复习提问  药品广告的审批部门是？
2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

药品不良反应概述
药品不良反应监测管理

药品上市后再评价

掌握要点  药品不良反应监测管理及上市后再评价举   例  “鱼腥草”事件

提   问   药品不良反应监测管理的意义。

3、小结（时间）  1～2分钟

      在本节课中，我们了解了药品不良反应监测管理的意义，作为一名药学工作者，我们应该对其有一个深刻的了解，并且在今后的药学实践中加以应用。

4、布置作业

      复习本次课所讲的内容。
	板书设计  

第九章  药品不良反应监测与上市后再评价

第一节 药品不良反应概述
第二节 药品不良反应监测管理

第三节 药品上市后再评价

                                                      

	课    题    

  第十章  新药研究管理

第一节  新药研究概述

第二节  药物非临床研究质量管理
教学目的  1、熟悉临床前研究的概况

2、了解GLP的历史

          3、掌握GLP的主要内容

教学重点  GLP的主要内容

教学难点  GLP中的组织与人员、研究工作的实施

教学方法  讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具  无

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

我国是一个制药业大国，但不是一个强国。如何在当今日益激烈的国际竞争环境中，取得医药行业的发展，是我们面临的问题。

作为一名药学工作者，我们只有了解我国药品注册程序，熟悉在药品研制过程中规范，才利于我国新药的研制。

复习提问  新药的概念  国家药品标准

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容  药物临床前研究  GLP简介

掌握要点 1、新药研究程序

2、GLP的主要内容：

举   例   国家沈阳安全评价中心       

提   问   GLP的适用范围、具体实施时间

3、小结（时间）  1～2分钟

   以上介绍了药物临床前研究阶段的概况，以及其中安全性评价——GLP的主要内容，在本章中应该重点掌握GLP的主要内容，熟悉GLP工作实施的基本程序。

4、 布置作业  

复习、预习GCP管理规范        

         
	板书设计  

第十章  新药研究管理

第一节  新药研究概述

第二节  药物非临床研究质量管理
                                                                                                                                                                                                                                                     

	课    题    

第三节  药物临床试验质量管理

第四节  药品知识产权

教学目的   

          1、了解GCP的历史

          2、掌握GCP的内容

  3、掌握药品知识产权

教学重点   掌握GCP的内容

教学难点  各期临床试验、受试者权益保护

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具   无      

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

    上节课我们介绍了GLP，我们知道GLP是药物的安全性评价。这节课我们将介绍GCP，即关于进行人体试验时应当执行的规定。

复习提问

     GLP的适用范围、正式施行日期

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

一、GCP的主要内容二、药品知识产权

掌握要点

          各期临床试验的目的

GCP的主要内容

举   例  “反应停”事件

提   问   各期临床试验的目的

3、小结（时间）  1～2分钟

      通过本章学习应该重点掌握受试者权益保护的两个主要的途径：伦理委员会、知情同意书。只有通过这两个途径，才能保护受试者这个弱势群体的利益。以及各期临床试验的目的。

4、布置作业

完成名词解释：知情同意书、病例报告表
	板书设计  

第三节  药物临床试验质量管理

第四节  药品知识产权

                                                       

	课    题  

第十一章  药品注册管理

教学目的   1、掌握新药申请、已有国家药品标准申请

2、了解进口药品申请、补充申请

            3、熟悉药品再注册

4、掌握中药注册分类

教学重点    1、新药申请、已有国家药品标准申请

            2、进口药品的注册

教学难点    新药申请

教学方法    讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具    无     

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

      在药物临床前和临床阶段已经获得了有关药物安全性、人体试验方面的资料和数据，所有这些都为药品注册奠定了坚实的基础。下面我们就来介绍药品注册办法。

复习提问

      GCP的中文名称是什么？

2、讲授（时间）  约90分钟

   课题内容

          一、新药申请

          二、已有国家药品标准申请

          三、药品补充申请申报和审批

          四、进口药品的申报与审批

          五、药品再注册

掌握要点   新药申请  已有国家药品标准申请
           中药注册分类 

举   例    治疗SARS药物的申报

提   问    新药申报的基本程序      

3、小结（时间）  1～2分钟

      应该明确在中国境内进行药品注册应

按新药申请和已有国家药品标准申请进行；

境外应该按照进口药品的申报与审批程序进

行。了解药品注册时需要的材料。

4、布置作业

        复习药品注册的相关内容
	板书设计  

第十一章 药品注册管理

第一节 药品注册管理概述

第二节 新药注册管理

第三节 进口药品注册管理

第四节 其他问题

                                                                 

	课    题   第十二章 药品生产质量管理

第一节  药品生产监督管理概述

第二节  GMP的基本内容（人员与硬件）
教学目的  1、掌握药品生产企业开办的条件及委托生产的管理规定

2、掌握GMP的基本内容

教学重点    GMP的基本内容

教学难点    GMP中的文件、生产管理

教学方法    讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具         

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

药品生产企业的质量管理是药品生产企业管理的核心内容，是药品生产企业以确定和达到药品质量所必须的全部职能和活动作为对象进行管理。也是国家对药品生产企业生产药品的最基本的要求。

复习提问

GLP、GCP、药品注册管理办法的适用范围和正式施行日期。

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

第十二章 药品生产质量管理

第一节  药品生产监督管理概述

第二节  GMP的基本内容（人员与硬件）
掌握要点  GMP的基本内容

举   例    “刺五加”事件、欣弗事件中的违规操作行为
提   问   什么叫文件？

3、小结（时间）  1～2分钟

以上介绍了GMP的基本内容及其历史沿革，要求重点掌握GMP的基本内容。

4、布置作业

预习本章第三节药品GMP认证


	板书设计  

第十二章 药品生产质量管理

第一节  药品生产监督管理概述

第二节  GMP的基本内容（人员与硬件）


	课    题   第二节  GMP的基本内容（软件）
第三节 药品GMP认证管理

教学目的

1、掌握认证的基本程序

2、了解我国关于认证的相关政策

教学重点    认证的基本程序

教学难点    认证的现场检查

教学方法    

讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具    无     

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

为贯彻执行《药品管理法》及《药品管理法实施条例》，规范《药品生产质量管理规范》认证工作，保证监督实施药品GMP工作的顺利进行，我国相继出台了一系列的管理规定。

复习提问

1、GMP的基本内容是什么？

2、什么叫文件？

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容  第二节  GMP的基本内容（软件）

第三节 药品GMP认证管理
掌握要点  认证的基本程序

举   例   齐二药事件的认证跟踪检查

提   问   GMP认证的基本程序是什么？

3、小结（时间）  1～2分钟

以上介绍了药品GMP认证的基本程序，要求大家掌握认证的基本程序，并对认证阶段的具体内容有所了解。

4、布置作业

预习第十三章 药品经营质量管理
	板书设计  
第二节  GMP的基本内容（软件）
第三节 药品GMP认证

一、申请阶段

二、初审、形式审查、技术审查阶段
三、现场检查

四、审批与发证                                                                      

	课    题

第十三章  药品经营质量管理

第一节  药品经营质量管理概述
第二节  GSP主要内容

教学目的  1、掌握相关术语、经营方式

          2、掌握GSP管理规范

教学重点   GSP对机构和人员的要求

教学难点

教学方法   讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

药品经营管理和药品监督管理的实践证明：要保证药品经营质量，必须要求药品经营企业在经营过程中建立并施行质量保证体系。建立和施行质量保证体系的依据和操作原则就是《药品经营质量管理规范》（GSP）。

复习提问

1、GMP的主要内容是什么？

2、GMP认证的主要程序是什么？

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

第十三章  药品经营质量管理

第一节  药品经营质量管理概述
第二节  GSP主要内容

掌握要点  GSP对机构和人员的要求

举   例    人民同泰连锁药店
提   问   GSP对机构和人员有哪些要求？

3、小结（时间）  1～2分钟

本节介绍了GSP对机构和人员的要求和GSP的沿革，要求掌握GSP对机构和人员的要求。

4、布置作业

预习第三节 GSP的认证管理
	板书设计  

第十三章  药品经营质量管理

第一节  药品经营质量管理概述
第二节  GSP主要内容



	课    题

第三节 GSP的认证管理

第四节 药品流通监督管理

教学目的

1、掌握GSP的认证申请、现场检查

2、了解药品流通监督管理

教学重点    GSP的认证申请、现场检查

教学难点   GSP的认证申请、现场检查

教学方法    讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具         

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

上节介绍了GSP对机构和人员的要求，本节将介绍GSP对硬件设施的要求及GSP的质量管理体系文件。

复习提问   GSP对机构和人员有那些要求？

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

第三节 GSP的认证管理

第四节 药品流通监督管理

掌握要点

GSP的认证管理

药品流通监督管理

举   例

提   问   GSP认证的主体是？
3、小结（时间）  1～2分钟

本节介绍了GSP认证的基本程序：认证申请、认证现场检查、认证监督管理。

4、布置作业

复习本章内容
	板书设计  

第三节 GSP的认证管理

第四节 药品流通监督管理

                                                                    

	课    题

第十四章 医疗机构药事管理

第一节 医疗机构药事管理概述

第二节 医疗机构药品调剂、处方及供应管理

第三节 医疗机构制剂管理

第四节 药物临床应用管理

教学目的 1、掌握医疗机构药品调剂、处方及供应管理

2、了解医疗机构制剂管理及药物临床应用管理相关内容

教学重点  医疗机构药品调剂、处方及供应管理

教学难点  医疗机构药品调剂、处方及供应管理

教学方法    讲授法（多媒体教学、启发式教学）

教    具         

	教学进程

1、导言（时间） 约2分钟

医疗机构药事管理是指医疗机构内以医院药学为基础，以临床药学为核心，促进临床科学、合理用药的药学技术服务和相关的药品管理工作。

复习提问   GSP认证的主要程序是什么？

2、讲授（时间）  约90分钟

课题内容

第十四章 医疗机构药事管理

第一节 医疗机构药事管理概述

第二节 医疗机构药品调剂、处方及供应管理

第三节 医疗机构制剂管理

第四节 药物临床应用管理

举   例    我院附属医院的皮肤科用药

提   问    什么是医疗机构药事管理？

3、小结（1-2分钟）  本节介绍了医疗机构及其主要类别，要求重点掌握《医疗机构药事管理办法》的相关内容。

4、布置作业 复习药品调剂、处方及供应管理
	板书设计  

第十四章 医疗机构药事管理

第一节 医疗机构药事管理概述

第二节 医疗机构药品调剂、处方及供应管理

第三节 医疗机构制剂管理

第四节 药物临床应用管理




