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《药事管理与法规》课程思政建设设计方案

序号 课程章节与名称 思政映射与融入点

1 0-2 认知药事法规

回顾改革开放40年来，在法治精神的指引下，

我国药事法规不断完善，促进了医药卫生事

业的健康发展，教育学生作为一名现代的药

学人员，应当养成“学法、知法、守法、用

法”的法治意识，依法从业、依法合规地从

事药品研究开发、生产、经营、流通、使用

等药事活动。

2 1-3 执业药师

通过对《中国执业药师职业道德准则》的介

绍，教育学生作为一名药学工作者应当遵守

药学职业道德规范。

3 6-1 药品生产许可

以 GMP为切入点，引用学生熟知的“长春长

生疫苗事件”，让学生认识到生产过程中每一

个环节都是至关重要的，作为一名药学工作

者，应当做好自己的本职工作，保证药品质

量，促进药学事业的健康发展。

4 7-1 药品经营许可

以 GSP为切入点，结合药店出售瑞伐他汀钙

片真实案例，教育学生经营药品应把“质量”
摆在第一位，强调作为药师必须具备诚信的

职业操守。

5
10-1 麻醉药品和精神药品

管理

从麻醉药品和精神药品为什么要进行特殊管

理这一问题切入，教育学生作为一名药学工

作者应当遵守职业道德，知法守法；同时通

过吸毒前后惊人变化的视频播放，教育学生

不能为图一时之快沾染毒品，珍爱生命，远

离毒品。

6 11-1 药品知识产权概述

从屠呦呦团队经历何其艰难的困难才发现青

蒿素的案例导入，借此进行家国情怀教育。

通过介绍我国《知识产权法》，激发学生对

药品知识产权的保护意识。
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案例一 敬畏生命保质量
导入：药品生产是指将药物原材料加工制备成能供临床使用的各种剂型药品

的整个过程。药品生产可分为原料药生产和制剂生产两大类。药品生产属于工业

生产，具有一般工业生产的共性。由于药品是特殊商品，因此药品生产具有产品

种类和规格多、产品质量要求高、生产设备和环境要求高、生产质量管理法治化

等特点。药品生产是保证药品供应的主要环节，因此必须加强药品生产过程的管

理，确保药品质量。可偏偏就是有些制药企业为了利益，未按药品生产质量管理

规范（GMP）操作，随意变更工艺参数和设备，甚至编造生产记录和产品检验

记录。

正文：2018年 7月 15日，国家药品监督管理局发布通告：国家药监局根据

线索组织检查组对长春长生生物科技有限责任公司（以下简称“长春长生”）生产

现场进行飞行检查。检查组发现，长春长生在冻干人用狂犬病疫苗生产过程中存

在记录造假等严重违反《药品生产质量管理规范》（GMP）行为。根据检查结

果，国家药监局迅速责成吉林省食品药品监督管理局收回长春长生相关《药品

GMP证书》。长春长生发声明称，此次所有涉事疫苗尚未出厂销售，所有已经

上市的人用狂犬病疫苗产品质量符合国家注册标准。然而，长春长生单方面的质

量保证并不能给公众信心，尤其是近几年使用过其疫苗的人们，担忧情绪日渐积

累。

2018年 7月 20日，吉林省食药监局的一纸行政处罚公示，彻底将公众的早

已郁积多日的愤怒情绪引爆：长春长生生产的“吸附无细胞白百破联合疫苗”（批

号：201605014-01）经中国食品药品检定研究院检验，检验结果【效价测定】项

不符合规定，按劣药论处。这条处罚信息，针对的是长春长生 2017年 11月的一

起违法事件。

2018年 7月 22日，李克强总理就疫苗事件做出批示：此次疫苗事件突破人

的道德底线，必须给全国人民一个明明白白的交代。

吉林长春长生公司问题疫苗事件，暴露出疫苗生产企业的趋利枉法，地方政

府和市场监管部门的失职失察。药品质量的高低直接关系到用药者身体的健康，

无论是生产企业还是监管部门，都必须以“敬畏生命”为信条，以更严格的生产标

准、更严厉的常态监管、更严重的违法处罚规范行业发展，保住公众对疫苗的信

任。作为一名卫生职业院校的学生，必须加强药品质量意识，树立“质量第一”

的思想，提高药品质量管理水平，是药学工作者必须具备的职业素养。
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案例二 依法从业促发展

导入：自由、平等、公正、法治，是社会主义核心价值观在社会层面的凝练。

“国无法不治，民无法不立”。改革开放 40年来，在法治精神的指引下，我国

药事法规不断完善，促进了医药卫生事业的健康发展。

正文：药事法规是国家通过立法产生的关于药品管理工作的法律、行政法规、

部门规章等规范文件的总称。在药事活动中，无论是药品监督管理部门还是药品

研发、生产、经营企业与使用单位，所有涉及药品研制、生产、经营、使用、监

督管理的单位或个人，都必须严格遵守和认真执行药事法规中的规定和要求。

药事管理，是指药事行政，即药事的治理、管理和事务的执行。药事管理必

须符合法律法规的要求。一方面要求药品监督管理行政部门必须依法监管药品，

即依照法定授权在职责范围内执法，做到“法无授权不可为，法定职责必须为”；

另一方面要求药品生产经营企业守法合规，即依法管理自身的研发、生产、经营

等活动，以特定法律内容作为最基本和最简单的管理制度来管理药品研发、生产、

经营行为。

法治，是治国理政的基本方式。药事法规是药事管理的最为基本的制度要求，

药事管理最低的目标必须达到药事法规的基本要求。基于此，每一个现代药学人

员应当树立“学法、知法、守法、用法”的法治意识，依法从业，依法合规地从

事药品研发、生产、经营、使用等药事活动。
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案例三 远离毒品明危害
导入：我国对麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品和放射性药品实行特殊

管理。因为上述四类药品具有特殊的生理和药理作用，合法、安全、合理使用，

可以正确发挥防病治病的作用，若管理不当，滥用或流入非法渠道，会严重影响

公众身心健康和生命安全，并引发公共卫生、社会治安等诸多问题。

正文：麻醉药品是指具有依赖性潜力的药品，连续使用、滥用或不合理使用

易产生身体依赖性和精神依赖性，能成瘾癖的药品。精神药品是指直接作用于中

枢神经系统，使之兴奋或抑制，连续使用能产生依赖性的药品。麻醉药品和精神

药品具有耐受性、成瘾性、药品依赖性的特点，因此易滥用。麻醉药品和精神药

品一旦滥用，或流入非法渠道，它们就是毒品。《中华人民共和国刑法》对毒品

的定义：指鸦片、海洛因、甲基苯丙胺（冰毒）、吗啡、大麻、可卡因、以及国

家规定管制的其他能够使人形成瘾癖的麻醉药品和精神药品。

滥用药物和吸食毒品不仅对人体与身心有一定的危害作用，还带给社会与家

庭不少的伤痛。家庭中一旦出现了吸毒者，家便不成家。吸毒者在自我毁灭的同

时，也破害自己的家庭，使家庭陷入经济破产、亲属离散、甚至家破人亡的困难

境地！滥用药物和吸食毒品还对社会生产力有巨大的破坏性，扰乱社会治安，带

给人们巨大的威胁，毒品活动造成环境恶化，并逐年缩小了人类的生存空间。有

资料显示，毒品每年造成约 20万人死亡，其中多数是年轻的使用者。随着合成

毒品的快速蔓延，因吸毒出现精神症状后引发的自杀自残、伤害他人、毒驾、暴

力抗法、肇事肇祸等个人极端案（事）件也频频发生。

国家主席习近平强调，禁毒工作事关国家安危、民族兴衰、人民福祉，毒品

一日不除，禁毒斗争就一日不能松懈。作为当代青年，须知一旦染指毒品，终难

逃脱学业尽废、前途尽毁的悲惨结局，珍爱生命，远离毒品！
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案例四 为民服务守准则

导入：药学技术人员是指取得药学类专业学历，依法经过国家有关部门考试

考核合格，取得专业技术职务证书或执业药师资格，遵循药事法规和职业道德规

范，从事与药品的生产、经营、使用、科研、检验和管理有关实践活动的技术人

员。目前药学技术人员已成为了药品生产、销售、使用领域，保证药品和药学服

务质量，保障人民用药安全，有效保证人民健康必不可少的药学技术力量。

麻黄碱——易制毒化学品，是合成冰毒的主要原料。为了遏制冰毒犯罪，我

国对麻黄碱的管控是很严格的。于是，就有人另起炉灶，动起了歪主意。

正文：画面中的这个人，他叫肖积合，看似貌不惊人的他，掌握了化学合成

麻黄碱的技术，号称是制造麻黄碱的祖师级人物，被各地制毒分子尊称为肖师或

麻枭。但是与大多数制贩毒人员低学历，长期混迹在社会上不同的是，肖积合是

大学毕业，还曾经担任过福建省常长汀县质量技术监督局副局长，主要负责化学

品生产的质量安全监督管理。看到涉毒犯罪的暴利后，他也动起了念头。由于肖

积合在大学时学习的是医药学相关专业，有化学药品知识基础，并且在质监局工

作期间对化学品也有一定的了解。于是，肖积合开始研究冰毒原料麻黄碱的化学

合成方法。通过查阅资料和研究，化学合成麻黄碱的主料是溴代苯丙酮。在当时，

溴代苯丙酮还未列入管制药品，肖积合通过网络顺利得购买到 1公斤的溴代苯丙

酮，同时利用在单位的便利，在实验室里疯狂地进行了麻黄碱合成的试验研究方

法。经过反复试验，在巨大利益驱动下的肖积合最终研究出了麻黄碱的化学合成

方法。而用溴代苯丙酮人工合成麻黄碱，使得制毒成本降低并且大大缩短了制毒

周期，这样一来就使冰毒价格大幅度下降。价格低廉直接的结果，就是引发大量

的冰毒在社会上蔓延，诱使更多人成为吸毒者，坑害更多的家庭。

这起案件的罪犯本该是一名为人民服务的公务员，在利益面前却变成了利用

专业知识牟取暴利、谋害他人的魔鬼。错愕、惋惜之余，更值得我们深思。作为

卫生职业院校的学生，业精应以德诚为前提，我们具备专业知识，更应谨记药学

职业道德的基本准则，切不可利用专业知识谋财害命，而制毒贩毒者为牟利而毒

害他人的可耻行径更无法逃脱法律的严惩与道德的拷问。
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案例五 诚信经营保健康

导入：药品经营的实质是实现药品从制药企业到医疗机构或是消费者的转

移，是药品质量链条中不可缺少的中转环节。药品经营企业应当坚持诚实守信，

依法经营，禁止任何虚假、欺骗行为。药品经营企业的经营方式分为批发和零售。

药店则是药品零售企业。为保证药品的质量，药品零售企业应当诚信经营、依法

经营。

药品零售企业在采购药品时应当符合以下要求：确定供货单位的合法资格；

确定所购入药品的合法性；核实供货单位销售人员的合法资格；与供货单位签订

质量保证协议。然而，还是有不法分子为谋取暴利，以低价从非法渠道购进药品

进行销售，以假乱真，威胁到消费者的生命安全。

正文：消费者由于身体的需要来到某药店购买的处方药可定——瑞伐他汀钙

片，因为价格便宜，购买了十盒，但其在服用过程中发现该药品与之前所购买的

外观和口感有差异，因此怀疑购买到假药。食药监局工作人员接到消费者的举报

立即前往该药店查货该批次的可定瑞伐他汀钙片，经过检验，这些药品中均不含

瑞伐他汀钙药物成分，确定为假药。该药店老板黄某主动交代自己是从送货上门

的李某手中购买，先后向李某购买了 20万的药品，而李某则是网购，两人都明

知该药品不合法，可为了获取差价利益，仍然对外销售。患者购买到该药品，危

害非常大，贻误病情，得不得有效的治疗。作为药品经营者黄某知法犯法，没有

做到诚信经营，严重威胁到消费者健康。黄某和李某涉嫌销售假药罪被提起公诉，

等待他们的将是严厉的法律惩罚。

这起案件的罪犯本应该是诚信经营的药店管理者，却被非法利益所诱惑，变

成了消费者生命安全的威胁者。作为卫生职业院校的学生，我们应该做到诚实守

信，运用专业知识为人民服务，切记不可做与法律相悖的事情。
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案例六 专利保护兴科技

导入：2015年诺贝尔奖委员会把生理或医学奖授予我国科学家屠呦呦。然

而，从 1967年中国抗疟项目的启动到 1975年青蒿素立体结构的确定，在当时国

内复杂的社会环境和简陋的科研条件下，屠呦呦团队是经历了何其艰难的困难才

发现青蒿素的。从某种程度上而言，青蒿素的发明高度远远超越了我们国家当时

的发展水平和法制完善程度。

然而，在世界卫生组织推荐的五个含有青蒿素及其衍生物的联合用药中，瑞

士诺华等国际制药巨头却长期在国际市场上占据主导地位。中国的很多制药企业

只能为这些公司提供原料药获取微薄收入，而成品药的丰厚利润为这些跨国制药

巨头独享。为什么会是这样一个结果呢？

正文：在没有专利法的 70年代，根本不可能有专利申请这回事。我国是在

1985年才实施第一部专利法，但第一部专利法也明确规定了对某些化学发明不

授予专利权；一直到 1993年，修改后的专利法才全面开放对化学领域发明的产

品专利保护。

1988年，我国青蒿素及其衍生物研究开发指导委员会解散了。研究复方蒿

甲醚的周义清担心在抗疟研究停顿和国家不再重视后，会前功尽弃。当时中国也

没有任何一家制药公司有能力将此药推广到国外。1991年，微生物流行病研究

所及昆明制药集团与诺华公司建立了合作伙伴关系。共同开发复方蒿甲醚。1994

年，诺华公司获得在中国境外的复方蒿甲醚专利许可使用权。由此开启了在抗疟

药领域，国内研发者得荣誉，国外药企瓜分利润的模式。

从大的方面讲这是造福全人类的贡献，然而从小的方面讲却是我国医药发展

方面非常大的损失。因此，知识产权保护对国家医药科技的发展进步是非常重要

的。
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