保山中医药高等专科学校中药专业（三年制）

毕业实习大纲

(实习时间16周）
一、药品监督管理部门
（一）办公室
1.掌握药品行政部门的职能；
2.掌握各种办公文件的处理；

3.熟悉药品管理部门的各种规章制度。
（二）药品注册与医疗器械处 

1.掌握新药申报及生产条件的初审、新药临床备案及监察工作；
2.熟悉已有国家药品标准的药品申报资料的初审工作；

3.熟悉中药保护品种及保健品的初审工作；

4.熟悉医院制剂室制剂品种的注册审批工作。
二、药品营销机构
（一）市场部

1.掌握医药公司销售目标，拟定市场开发计划；

2.熟悉医药公司现有市场分析和未来市场预测；

3.熟悉营销信息库的建立和维护；

4.熟悉公司企划部制定营销、产品、促销、形象等企划案，并与销售部、客户部共同实施；

5.了解现有产品的研发和新产品市场预测。
（二）销售部 
1.掌握销售部各种日常工作；
2.熟悉公司销售策略，编制销售计划；
3.熟悉销售网络，定期或不定期走访客户，建立客户信息反馈网，解答处理客户疑难；

4.熟悉发货程序，抓好产品的质量追踪；

5.了解怎样配合技术部、生产部搞好产品结构调整，不断满足市场需要，抓好客户接待。
   （三）中药门市部

1.掌握中药门市的布局方式；

2.掌握中药处方的调剂工具的使用、审方、计价、配方、复核、

发药的整个程序，统计报销药品的方法和药物保管的制度；

3.熟悉中药饮片的临方炮制；

4.掌握中药汤剂的制备；

5.掌握中成药销售知识与技能；

6.掌握中药贮存与保管；

7.了解常用中药的外形鉴别以及中药炮制的目的、要求与方法。
8.熟悉中药处方的配伍禁忌及其处理原则，中药汤剂处方的辩
证论治及老弱妇婴的用药剂量；

9.了解中药方剂的分类并记忆常用方剂的汤头。
三、药厂实习
（一）生产部门

1.熟悉药厂各部门的设置，新制剂的研制开发、生产过程、质
量监测、环境保护等概况及相互作用； 
2.了解生产岗位操作法，制药机械设备的分类标准、产品代码
与型号，主要生产设备的使用维护，制剂设备发展动态以及企业生产技术管理；

3.了解制药工程设计基础。

（二）质检部
1.掌握药品生产质量管理规范与制剂工程；

2.熟悉常用剂型，如口服固体制剂、注射液体制剂、中药制剂
及其它常用如制软膏剂、软胶囊剂、栓剂、膜剂等的生产工艺流程，设备的使用、质量监控措施；
    3.熟悉原料药和制剂的质量检验方法与程序。 
  （三）研发部门
1.熟悉国家对从事药物研究开发机构的要求； 
2.熟悉药品注册的申请； 
3.熟悉药物的临床前研究包括药物的合成工艺、提取方法、理
化性质及纯度、剂型选择、处方筛选、制备工艺、检验方法、质量指标、稳定性，药理、动物药代动力学等； 
4.熟悉药物的临床研究，包括临床实验和生物等效性试验。熟
悉I、II、III、IV期临床试验的含义及应用。 
（四）新药的申报与审批

了解新药的申报与审批、已有国家标准药品的申报与审批进
口药品的申报与审批、非处方的申报与审批、药品补充申请的申报审
批、药品的再注册、新药的技术转让、进口药品分包装的申报与审批、
药品注册检验的管理、药品注册标准的管理等基本知识。

四、医 院
（一）药房实习
1.了解药房规章制度；

2.了解药品制、购、销、贮的各个过程；

3.了解药品集中招标采购的过程。
（二）普通制剂室实习 

1.通过实习,进一步掌握药物制剂的基本理论、基本知识、基本技能；

2.根据实习单位的具体条件尽可能掌握和熟悉各类常用药物制剂的制备工艺及特点，重点掌握操作技能和质量要求；

3.掌握制剂室常用设备的使用及注意事项。
（三）药检室实习
1.熟悉医院自制制剂的各种质量管理制度、质量标准、制剂检验操作规程；
2.了解临床课题和研发新制剂中的质量标准制定；
3.了解自制制剂、外加工制剂的筛选和制剂文号审批。
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