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《药事管理与法规》课程内容涵盖了药品研制、生

产、经营、使用、上市后管理等多个环节，涉及到一系

列国家政策规定及法律法规，该门课程不同于药物化学、

药剂学、药理学等其他药学专业的主干课程，是药学科

学与社会科学相互交叉、渗透而形成的边缘学科，具有

较强的理论性、政策法规性及实践性 [1]。尽管该课程的

内容极其重要且具有很强的实践意义，但是由于法律法

规的枯燥性，专业性术语较多，而学生通常欠缺法律法

规相关知识，故在学习过程中抓不住重点，学习动力不

足，容易产生厌学情绪，且学生常以通过考试为学习目
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的，忽视教学过程和能力培养，从而缺少对学生将药事

管理与法规相关知识学以致用的能力培养和对未来职业

的使命感教育等问题。

1　《药事管理与法规》课程思政的必要性

《药事管理与法规》主要关注用药安全，与人民群

众的生命安全相关，保障药品安全就是最大的民生工程。

但是，是药三分毒，药品又具备安全与风险并存的特殊

性。如何保障药品安全，成为社会各界高度关注的热点

话题，按照习近平总书记关于食品药品安全工作“最严

谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问

责”的要求，更应加强药学从业人员教学目标与思政育

人的有机融合。首先，通过本门课程的学习，培养学生

药品质量安全法律意识，在未来的工作中能时刻以法律

作为自己的行为准则，做到知法懂法不犯法，从而保障

公众用药安全和合法权益，保护和促进公众健康；其次，

培养学生对药品研制、生产、经营、使用等环节进行管

理和监督的能力；再次，通过本门课程对学生进行思政

教育，培养学生的社会主义价值观、树立民族自信和文

化自信等。

2　混合式课程的思政建设方案

2.1 课程思政元素挖掘

《药事管理与法规》课程团队在“立德树人为新时

代教育的根本任务”的指导思想下，以“患者为中心、

保证用药安全”为理念，依据专业培养目标，结合本专

业学情及课程性质和特点，在本课程的每个章节中挖掘

1 ～ 2 个思政点，以药事管理与法规的知识与技能为载

体，融入思政元素，优化课程体系，对整个课程教学内

容进行梳理与重构，将思想政治教育内容与药事管理与

法规知识与技能有机融合，打造一门优质《药事管理法

规》混合式课程。（见下表 1）

2.2 混合式课程思政建设思路

基于课程思政融入的混合式教学设计思路，课程团

队以挖掘药事管理与法规的思政教育资源，真正做到德

技融合，培养严谨细致的工作作风和诚实守信、认真负

表1　《药事管理与法规》课程思政元素挖掘

“课程思政”

目标
思想政治教育元素（教学内容）

教育方法和

载体途径

预计

教学成效

坚定社会主义道

路自信、文化自

信

药学发展史（中国科学家在世界上首次人工合成了牛胰岛素、我

国独立自主研制成功抗菌药物庆大霉素）

名 人 事 迹、

案例穿插

继承与弘扬社会主义

先进文化

坚定社会主义核

心价值观

利用线上教学资源，在课后推送有关案例和自己的思考，从而潜

移默化影响学生的价值观和养成良好的学习态度。如：在课程绪

论部分，为引起同学们学习兴趣以及重视药品监督管理，制作微

课视频“磺胺酏剂事件”；在药品生产管理部分，为提示药品生

产管理的重要性，推送案例“药品质量是‘用心’生产出来的”、

“大国工匠：安宫牛黄丸是如何炼成的 ?”、体现“医者仁心，药者

匠心”的职业素养；在引导学生自主学习能力培养的过程中，要

求学生撰写课程感想“混合式教学的课堂上能学到什么 ?”、“没有

问题是最大的问题”、“大学生自主学习随想”等，鼓励大学生就

关心的问题进行自主学习和研究。

线 上 线 下、

第二课堂、

讨 论 发 帖、

潜移默化

多方位引导学生社会

主义核心价值观的形

成

坚定社会主义核

心价值观，培养

诚信意识、职业

道德

药品生产管理（要求同学们查阅同仁堂、胡庆余堂、陈李济等企

业的生产经营历史和逐步形成的中医药文化，总结归纳百年药企

得以延续的核心价值观。体会同仁堂“品味虽贵必不敢减物力，

炮制虽繁必不敢省人工”，胡庆余堂“戒欺”“采办务真”“修制务

精”，陈李济“诚信为本，同心济世”的企业价值理念）

学 习 通 发

帖 讨 论，

品 牌 故 事，

线 上 线 下，

隐性渗透

领会百年药企共同的

经营哲学：质量为先、

诚信为本的制药精神

激发家国情怀、

社会责任、职业

素养

药品临床试验（“人民英雄”陈薇院士事迹。新冠疫情发生后，紧

急攻关领衔研发全球第 1 个进入 2 期临床试验的新冠疫苗，并带头

注射新冠疫苗第 1 针；“糖丸爷爷”顾方舟在脊髓灰质炎疫苗研制

的Ⅰ期临床试验阶段，为了检验疫苗对人体是否有副作用，也曾

冒着瘫痪的危险，亲身试服）

名 人 事 迹、

案例穿插

鼓励学生不仅要在业

务 上 精 益 求 精、 追 求

卓 越， 更 要 具 有 家 国

情 怀， 保 障 人 民 的 用

药 权 益， 提 升 中 国 医

药的全球竞争力。
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责的工作态度，养成提升药学服务水平、保障人民群众

用药安全有效的职业习惯，树立“法治中国”、“健康中

国”的大局，指导课程思政的教育方向，全方位、全生

命周期维护人民群众健康。具体体现，在药事管理与法

规中融入思政内容，首先应注重思政元素的实用性、生

动性、引领性，本文拟通过名人事迹案例穿插、线上线

下潜移默化、品牌故事正向引导、影视协同辨析促进、

行业热点主题探讨等教学载体 [2]，采用案例穿插式、隐

性渗透式、讨论辨析式、专题嵌入式等策略，恰当融入

社会主义道路与文化自信、社会主义核心价值观、家国

情怀和社会责任、专业伦理与责任担当、创新意识法制

精神等课程思政的内容，实现教学的知识目标、能力目

标、素质目标，有机结合教学与育人的课程思政教育理

念。[1]

2.3 混合式课程思政融入实施路径

在《药事管理与法规》课程教学中运用“混合式教

学 + 课程思政”的教学模式，在教学内容选取与组织上，

以“知药法、懂药法、守药法、用药法”为教学目标，

以知识点和技能点为单位，对整个课程教学内容进行梳

理融合。

具体教学生实施路径：（1）课前主要是自主学习，

“课程思政”

目标
思想政治教育元素（教学内容）

教育方法和

载体途径

预计

教学成效

引导形成个人成

长、责任担当与

守护生命的药学

初心

药品知识产权（屠呦呦历经艰难在青蒿素抗疟研究中的杰出贡献

获得诺贝尔生理学或医学奖，但青蒿素抗疟却并没有获得专利保

护”这一案例，引起学生对药品知识产权保护的兴趣，并介绍中

国知识产权保护制度的建立、发展和完善过程；通过“屠呦呦以

复方双氢青蒿素抗疟作用获得专利授权”，讲解药品知识产权保护

的种类和形式；以屠呦呦的《抗疟新药复方双氢青蒿素》专利为

例，讲解药品专利的申请和授权要求。）

名人事迹 +

讨论辨析

坚 持 不 懈、 攻 坚 克 难

的 药 学 初 心、 守 护 生

命， 并 能 运 用 法 律 手

段保护知识产权

培养专业伦理、

立德树人理念

药品经营管理（浙江华海药业主动召回有安全风险的缬沙坦原料

药、磺胺酏剂事件、“反应停”事件、长春长生疫苗事件等）

案 例 反 思、

讨论辨析

引导学生敢于承认错

误， 及 时 纠 正 错 误，

知法、懂法、守法

引导科普意识与

法制精神观念

药品广告（模拟拍摄一个违法药品广告，并科普宣传如何鉴别违

法药品广告的视频）

讨 论 辨 析、

视频展示

引 导 学 生 职 业 素 养，

科普药品法制安全

引导药品质量科

普意识与法制精

神理念

药事法律责任（观看电影《我不是药神》片段 1，提出问题：程勇

为吕受益及其病友从印度带回来的“格列宁”到底是真药还是假

药？引出教学任务：药品辨识。开展小组活动：查一查，论一论。

观看电影《我不是药神》片段 2：张“院士”讲座现场售药。提出

问题：药贩子张长林通过讲座销售的“德国格列宁”是真药还是

假药？日常生活中，购买、使用药品时，如何“慧眼辨真假”。从

而理顺本节课的知识点如假药劣药的概念、如何区分真药、假药、

劣药，生产、销售假药、劣药的法律责任。）

影 视 协 同、

讨论辨析

让学生在反思中塑造

伦理道德与法制观念，

树立药品质量最严法

律责任观念

开拓创新科学精

神与思维方式

药品研发与注册管理（“新冠疫苗研发中的‘中国力量’”、“‘老药

新用’策略在新冠肺炎药物开发中的应用与优势”、“‘后新冠时

代’之下中国医药行业的崛起”、“瑞德西韦在 FDA 获批用于治疗

COVID-19 及后续”）

行 业 热 点

问 题 讨 论、

专 题 嵌 入、

小组汇报

培养职业素养与能力

意 识， 引 导 学 生 做 一

名社会主义拥护者

图1　思政建设融入《药事管理与法规》

混合式课程教学思路设计
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依托精品视频、学习通 APP 进行在线学习，预习测试，

以及完成贴吧的关键问题讨论，该阶段主要是人机交互、

学生自主或合作学习为主；（2）课中探索性学习，依托

学习通 APP，导入思政元素，进行课程录播、微视频、

课程 PPT、《药事管理与法规》题库在线测试题、材料链

接、公众号、拓展性视频等教学资源的多元化教学，该

阶段主要是师生交互与生生交互为主；（3）课后实践探

索，依托模拟法庭探索药事法规的适用，健康宣传活动，

以第二课堂、药事法规技能应用大赛等形式，对理论知

识的应用进行实践探索。在课程教授过程中，运用案例

分析、问题导向、小组讨论、情景模拟、任务驱动等多

种教学方法，注意“做好做实、落小落全、入深入细”，

深入分析学生的心理特征、成长规律、学习需求以及价

值取向，引发学生的知识共鸣、情感共鸣、价值共鸣，

从而培养学生细心、严谨职业态度，倡导其进行健康宣

教活动、提升社会责任感、将立德树人融入教学，使知

识传授与价值观教育同频共振，在潜移默化中让学生学

习和践行社会主义核心价值观。[2]

3　结束语

在高校教育全面信息化建设的背景下，将思政育

人目标融合在《药事管理与法规》混合式课程教学设

计及教学实践中，将使原本的专业育人目标更加完整和

丰富，对思政育人目标的实现过程将反作用于实现专业

教育目标，学生在价值观、职业素养、职业道德、责任

意识等方面的深入认识将大大有利于课程教学的顺利开

展和专业教学效果的提升。以课程思政为导向进行重构

后，原本的课程目标更加准确，体系更加健全，教学手

段更加丰富，考核评价机制更加完善，重构的课程体系

将最大程度地发挥出本门课程的专业教育和思政育人的

协同作用。
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