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2020级人才培养方案
               学    院：  粮食与食品药品学院    
专    业：     药品质量与安全(留学生)     
专业代码：        590204          

2020级药品质量与安全（留学生）专业人才培养方案

一、专业代码、招生对象、学制

1．专业代码：590204 

2．招生对象：具有相当于中国高中学历者
3．学制： 三年  学习时间：3-6年
二、专业培养目标和培养规格
（一）培养目标
本专业培养理想信念坚定，德、智、体、美、劳全面发展，具有一定的科学文化水平，良好的人文素养、职业道德和创新意识，精益求精的工匠精神，较强的就业能力和可持续发展能力；掌握药品质量与安全的专业知识和技能，面向药品制造业和药品流通业的药物检验、质量管理、药品生产及药品营销等职业群，能够从事药品质量检验、药品质量管理、药品生产与管理及药品销售等工作的高素质技术技能人才。 
（二）培养规格
本专业毕业生应在素质、知识和能力等方面达到以下要求。
（一）素质

（1）了解中国国情及历史知识，热爱中国文化；
（2）具备敬畏生命、诚实守信、严谨认真、良心制药、合规从业、精益求精的道德品质和良好的质量与风险意识；
（3）崇尚宪法、遵法守纪、崇德向善、诚实守信、尊重生命、热爱劳动，履行道德准则和行为规范，具有社会责任感和社会参与意识；

（4）具有质量意识、环保意识、安全意识、信息素养、工匠精神、创新思维；

（5）具有自我管理能力，有较强的集体荣誉感和协作精神；
（6）具有健康的体魄、心理和健全的人格，掌握基本运动知识和一两项运动技能，养成良好的卫生习惯，良好的行为习惯；

（7）具有一定的审美和人文素养。
（二）知识

（1）掌握药物检验的基本理论和知识；
（2）掌握药物及其制剂的性状、鉴别、杂质检查和含量测定的基本原理和操作方法；

（3）掌握电化学、紫外、红外、气相、液相及薄层色谱等分析方法的基本原理及操作方法；

（4）掌握与药品卫生学检查、生物安全性检测有关的药品微生物限度检查、无菌检查、热原、细菌内毒素、异常毒性、过敏实验、降压实验及效价测定等的基本理论与操作要领；

（5）熟悉药品生产质量管理规范、实验室质量管理规范、常用仪器设备的维护与保养、药品贮藏、养护及陈列等知识；
（6）掌握安全用药的基本知识；
（7）了解与医药企业管理、药品研制、生产、经营与使用等法律法规知识。
（8）掌握必备的思想政治理论、科学文化基础知识和中华优秀传统文化知识；

（9）熟悉与本专业相关的法律法规以及环境保护、安全消防、文明生产等相关知识。
（三）能力
（1）能够应用色谱分析仪器，完成药物鉴别、杂质检查及定量等分析技能；

（2）能够应用光谱、电化学及热分析等仪器，完成药物鉴别、定量、酸碱度及熔点等项目分析；

（3）能够依据药品质量标准的构成，拟定给定药品的检验操作规程（SOP）；

（4）能够依据《中国药典》的规定，完成药品分析方法的确认与转移；

（5）能够依据检验操作规程的规定，完成给定药品的检验，并完成相应药品检验报告的撰写；

（6）能够依据药品生产工艺规程的规定，完成药品生产操作及相应记录的填报与数据分析；

（7）能够依据工作的需要，查阅和读懂USP、JP、BP及EP相关内容；

（8）能够依据药品GSP及GMP的规定，开展药品经营企业与生产企业的合规性检查及质量内审工作；
（9）能够依据《GMP》与《GSP》等药事法规，开展药品调剂、药品贮藏、药品养护、药品陈列及药品销售等工作；
（10）能够依据药品经营质量管理规定，开展药品经营及药事服务相关工作；
（11）能够坚守职业道德底线，保证药品检验与销售过程中相关数据可靠性及完整性及可溯源性；
（12）能够发现药品生产、经营过程中的质量问题和风险点，并能提出合理化建议与改进措施。
（13）具有探究学习、终身学习、分析问题和解决问题的能力；

（14）具有良好的语言、文字表达能力和沟通能力；
（15）具有一定沟通技巧、积极的协作意识、承压能力，协作完成团队项目。

三、职业岗位群 

该专业毕业生主要就业于药品生产企业、药品经营企业，职业岗位及主要工作任务见下表：
职业岗位及主要工作任务
	职业岗位
	主要工作任务
	职业资格证书

	药品检验员（QC）
	1、药品生产过程中中间体检验

2、药品出厂检验

3、药物分析方法开发与验证

4、药品包装材料的检验

5、开展药物检验偏差调查

6、试剂与对照品/标准品管理
	ISO内审员
农产品食品检验员

	药品质量保证专员（QA）
	1、负责制定产品检验规程

2、审核药品检验规程的合规性

3、审核药品生产工艺规程的合规性

4、监督药品生产与检验活动按批准的规程进行

5、负责药品生产管理的内审

6、负责药品质量管理的内审
	ISO内审员

	药品生产工艺员
	1、依据GMP要求，开展药品生产工艺验证

2、依据药品工艺验证的结果，拟定药品生产工艺规程

3、依据药品生产工艺规程的要求，从事药品常规剂型的生产操作

4、开展生产设备的清洁验证
	药物制剂工

	药品零售
	1、负责药事咨询，处方审核，提供合理用药服务

2、了解顾客需求，达成药品销售

3、负责药品验收、陈列、退货、养护等工作
	ISO内审员

	药品质量标准研究专员
	1、开展科研文献检索及研究方案撰写
2、开展药物分析方法开发、验证与评价
3、开展药品质量标准的制定与验证
	ISO内审员

	药品质量管理
	1、制定工作规范与工作流程
2、建立相应的技术规范及措施，保证试验数据的真实、完整与可追溯性
3、组织开展药物分析项目的论证、实施、检查及评估验收
4、负责药品/物料入库与出库质量审核
5、组织开展药品GMP与GSP验证与认证工作
	ISO内审员


四、毕业标准

学生必须达到下列要求，方可毕业：

1.修满专业规定学分，且所有必修课程考核必须合格，职业延展模块学分达16学分。此外还需参加素质育人活动，并修满9个素质育人活动学分。由相关学分认定部门对学生参加项目的学分予以认定，并在第六学期开学三周内由学校团委将学分认定情况提交教务处进行统一审核。素质育人活动成绩认定和授予办法依据《江苏财经职业技术学院“人人出彩”素质育人体系实施办法》（苏财院委〔2018〕60号）执行。
“人人出彩”素质育人活动项目内容

	序号
	 项目
	学分

	1
	素质讲座
	共需修满9个学分

	2
	心理健康
	

	3
	公益劳动
	

	4
	户外拓展
	

	5
	主题班会
	

	6
	文化活动
	

	7
	社会调研
	

	8
	志愿服务
	

	9
	三创活动
	


注：素质育人学分原则上在大一、大二修满，具体项目内容及学分计算办法见学校《“人人出彩”素质育人体系实施办法》。
2．完成各实践性教学环节的学习，成绩合格。

3．获得本专业教学计划规定的技能等级证书，具体见下表。
等级证书

	序号
	考  核  项  目
	考核发证部门
	等级

要求
	学期

	1
	英语等级考试
	高等学校英语应用能力考核委员会
	三级B
	一、二

	2
	计算机应用能力
	教育部考试中心
	一级B
	一、二

	3
	ISO内审员
	方圆标志认证中心
	/
	五

	4
	药物制剂工
	国家中医药管理局职业技能鉴定指导中心
	四级
	五

	5
	农产品食品检验员
	农业部职业技能鉴定指导中心
	四级
	四


注：3-5为专业技能证书之选择项，学生毕业之前至少需取得一种。
4.完成毕业设计或毕业论文，并通过毕业答辩。

五、以工作过程为导向构建课程体系的开发设计

1．工作任务与职业能力分析

本专业对应的6个职业岗位的典型工作任务有：药品检验、合规性检查、药品生产工艺验证、药品质量标准的制定与验证、药品调剂与处方审核及药品/物料出入库质量审核等。典型工作任务及其对应的职业能力详见下表：

典型工作任务与职业能力分析表

	典型工作任务
	职业能力

	T1：药品检验
	A1-1具备药物实验设计与实验报告及记录撰写能力

A1-2具备药物性状检查-熔点检测能力

A1-3具备药物特性检查-溶出度检测能力

A1-4具备药物鉴别分析-薄层色谱检测能力

A1-5具备药物鉴别分析-液相色谱法检测能力

A1-6具备药物鉴别分析-红外光谱法检测能力

A1-7 具备药物杂质分析-HPLC法有关物质检测分析能力

A1-8 具备药物杂质分析-GC法残留溶剂检测分析能力

A1-9具备药物含量分析-容量法检测能力

A1-10具备药物含量分析-紫外-可见分光光度法检测能力

A1-11具备药物含量分析-液相色谱法检测能力

A1-12 能够排查实验室及工作过程中的安全风险

	T2：合规性检查
	A2-1 依据GMP的相关规定，能够识别生产用原辅料来源的合法性

A2-2能够依据GMP的相关规定，完成药品生产工艺规程合规性检查

A2-3能够依据GMP的相关规定，完成药品检验规程合规性检查

A2-4依据GMP的相关规定，检查药品生产与检验中所用设备与器具的合规性

A2-5依据GMP的相关规定，对生产与检验过程中所产生数据真实性、完整性及可溯源性进行检查

A2-6通过学习相关药品生产制备工艺，能够识别出药品生产过程中的关键工艺、关键设备、关键参数

A2-7能够依据药品工艺验证方案，开展相关验证工作

A2-8能够依据药品工艺验证试验数据，完成分析总结及报告拟定

	T3：生产工艺验证
	A3-1 通过学习相关药品生产制备工艺，能够识别出药品生产过程中的关键工艺、关键设备、关键参数

A3-2能够依据药品工艺验证方案，开展相关验证工作

A3-3能够依据药品工艺验证试验数据，完成分析总结及报告拟定

A3-4能够完成批生产记录并计算药品生产中的物料平衡

A3-5能够开展药品生产的回顾性分析

	T4：药品调剂与处方审核
	A4-1 能够运用药物药效及药物不良反应知识，开展药事咨询服务

A4-2能够运用药物相互作用知识，开展药物处方审核

A4-3依据特殊人群用药特点，提供合理用药服务

A4-4能够依据药品分类管理的要求，能够识别不同类别药物的用药风险

A4-5能够依据药品分类管理的要求，能够进行药品的贮藏、养护及陈列工作

	T5：药品质量标准的制定与验证
	A5-1 能查阅ICHQ1-10中有关药品质量的系列文件，应用到分析方法开发中
A5-2 能针对原料药及各剂型药物核心质控指标，开展质控方法开发与验证
A5-3 能依据中国药典的规定，开张药物分析的确认与验证工作
A5-4 具备药物分析方法开发与验证报告的撰写能力

	T6： 药品/物料入库与出库质量审核
	A6-1 能够依据药品GMP与GSP的相关规定，履行质量管理者的责任
A6-2 能够综合应用专业知识，处理药品存在的质量问题


注：①表中“典型工作任务”栏以T开头进行编码，例如“T2”表示第2项典型工作任务的代码。

②“职业能力”栏以A开头进行编码，例如“A2-2”表示第2项典型工作任务对应的第2项职业能力的代码。

2．专业核心课程设置

将典型工作任务的职业能力结合岗位所对应的职业资格要求，归纳出药品检验与合规性检查等6个典型工作任务，转换成6门对应的专业核心课程，详见下表：

专业核心课程设置表

	专业核心课程
	典型工作任务
	参考学时

	
	
	第一学年
	第二学年
	第三学年

	TC-1：药品分析与检测技术
	T1、T5
	
	80
	

	TC-2：中药制剂分析
	T1
	
	64
	

	TC-3：药物制剂技术
	T3
	
	64
	

	TC-4：GMP实务
	T2、T6
	
	
	48

	TC-5：药事管理与法规
	T4
	
	64
	

	TC-6：药品生物检定技术
	T1
	
	
	64

	总计（384学时）
	
	272
	112


注：表中“专业核心课程”栏以TC开头进行编码，例如“TC-2”表示第2门专业核心课程编码。
3．专业核心课程模块总表

每门核心课程选取若干模块或任务作为教学的载体，职业工作过程融合在项目或任务训练中，6门专业核心课程的模块汇总见下表。
专业核心课程模块总表

	模块
核心课程
	模块1
	模块2
	模块3
	模块4
	模块5
	模块6
	模块7

	TC1：药品分析与检测技术
	药品质量检验的工作要求及药典使用
	常见药物性状的检查
	光谱法在药物鉴别中的应用
	色谱法在药物杂质检查中的应用
	药物释放的体外检查
	容量法在药物定量中的应用
	色谱法在药物定量中应用

	TC2：中药制剂分析
	中药分析基本工作程序
	液体制剂鉴别分析
	固体制剂鉴别分析
	中药检查项分析
	光谱法定量分析
	色谱法定量分析
	

	TC3：药物制剂技术
	药物制剂评价
	半固体制剂的生产技术
	固体制剂的生产技术
	液体制剂的生产技术
	注射剂生产技术
	
	

	TC4：GMP实务
	GMP认知
	GMP对厂房等硬件设施要求
	GMP对设施设备卫生与清洁要求
	GMP的文件管理要求
	药品生产管理
	
	

	TC5：药事管理与法规
	药事管理基础
	药物注册监督管理
	药品生产监督管理
	药品流通监督管理
	药品使用监督管理
	
	

	TC6：药品生物检定技术
	药品生物检定任务
	药品中微生物限度检查
	无菌检查
	细菌内毒素检查
	注射剂生物安全性检查
	
	


注：每门核心课程选取若干个模块或任务作为教学的载体，在教学过程中可根据实际情况选择不同的模块。

六、专业教学进程表

1．专业教学进程安排

	课程

类别
	课程

编码
	课程

代码
	课程名称
	学时
	学分
	按学期分配（周学时×周数）
	考核

	
	
	
	
	总

学

时
	理论

学时
	实践学时
	网络学时
	
	一
	二
	三
	四
	五
	六
	考

试
	考查

	公共     基础     模块
	C1-1
	04031012
	思想道德修养与法律基础
	48
	42
	6
	
	3
	4×11W+ 4(课外实践)
	
	
	
	
	
	√
	

	
	C1-2
	04031022
	形势与政策
	48
	16
	6
	26
	1
	4×2W
	4×2W
	2（课内实践）+6（网络课
	2（课内实践）+6（网络课
	2（课内实践）+6（网络课
	8（网络课）
	√
	

	
	C1-3
	04041032
	毛泽东思想和中国特色社会主义理论体系概论
	64
	54
	10
	
	4
	
	
	4×14.5W+6（课外实践）
	
	
	
	√
	

	
	C1-4
	04031042
	大学生职业发展与就业指导
	16
	4
	
	12
	1
	2x8W

 (不排入课表)
	
	
	
	
	
	
	√

	
	C1-5
	22031022
	创业基础
	32
	20
	12
	
	2
	
	
	
	2x16W
	
	
	√
	

	
	C1-6
	22041002
	大学生心理健康
	32
	24
	4
	4
	2
	2x1W
	2×13W
	
	
	
	
	
	√

	
	C1-7
	14011011
	计算机应用基础
	48
	32
	16
	
	3
	4×12W
	
	
	
	
	
	
	√

	
	C1-8
	21031011
	体育与健康
	112
	14
	98
	
	7
	2×14W
	2×14W
	2×14W
	2×14W
	
	
	√
	

	
	C1-9
	80310311
	高等数学（工科） 
	72
	72
	
	
	4
	2×18W
	2×18W
	
	
	
	
	√
	

	
	C1-10
	05011011
	大学英语
	112
	80
	32
	
	7
	4×14W
	4×14W
	
	
	
	
	√
	

	
	C1-11
	21041012
	军事理论课
	36
	28
	
	8
	2
	2×14W
	
	
	
	
	
	
	√

	
	C1-12
	
	大学语文
	32
	28
	4
	
	2
	
	
	
	2×16W
	
	
	
	√

	
	C1-13
	
	入学教育与军训
	60
	20
	40
	
	2
	
	
	
	
	
	
	√
	

	
	小计
	712
	434
	228
	50
	40
	18
	10
	6
	6
	
	
	
	

	职业能力模块
	TC-1
	LG0331501
	药品分析与检测技术
	80
	44
	36
	 
	5
	　
	　
	6×14W
	　
	　
	　
	√
	

	
	TC-2
	LG0331402
	中药制剂分析
	64
	30
	34
	　
	4
	　
	　
	　
	4×16W
	　
	　
	√
	

	
	TC-3
	LG0331403
	药物制剂技术
	64
	48
	16
	　
	4
	　
	　
	　
	4×16W
	　
	　
	√
	

	
	TC-4
	LG0331304
	GMP实务
	48
	40
	8
	　
	3
	　
	　
	　
	　
	6×8W
	　
	√
	

	
	TC-5
	LG0331405
	药事管理与法规
	64
	54
	10
	　
	4
	　
	　
	　
	4×16W
	　
	　
	√
	

	
	TC-6
	LG0331406
	药品生物检定技术
	64
	44
	20
	　
	4
	　
	　
	　
	　
	8×8W
	　
	√
	

	
	C2-1
	LG0321401
	仪器分析
	64
	44
	20
	　
	4
	　
	4×16W
	　
	　
	　
	　
	√
	

	
	C2-2
	LG0321502
	微生物检验技术
	80
	54
	26
	　
	5
	　
	　
	5×16W
	　
	　
	　
	√
	

	
	C2-3
	LG0321403
	生物化学
	64
	50
	14
	　
	4
	　
	4×16W
	　
	　
	　
	　
	√
	

	
	C2-4
	LG0321404
	药理学
	64
	54
	10
	　
	4
	　
	4×16W
	　
	　
	　
	　
	√
	

	
	C2-5
	LG0322105
	专业导学
	16
	10
	6
	　
	1
	2×8W
	　
	　
	　
	　
	　
	
	√

	
	C2-6
	LG0321406
	分析基础
	64
	24
	40
	　
	4
	4×16W
	　
	　
	　
	　
	　
	√
	

	
	C2-7
	LG0342101
	认识实习
	30
	　
	30
	　
	1
	　
	1W
	　
	　
	　
	　
	
	√

	
	C2-8
	LG0342102
	分析基础实训
	30
	　
	30
	　
	1
	　
	1W
	　
	　
	　
	　
	
	√

	
	C2-9
	LG0342103
	仪器分析实训
	30
	　
	30
	　
	1
	　
	1W
	　
	　
	　
	　
	
	√

	
	C2-10
	LG0342104
	药品质量检测技术实训
	30
	　
	30
	　
	1
	　
	　
	　
	　
	1W
	　
	
	√

	
	C2-11
	LG0342105
	微生物检验技术实训
	30
	　
	30
	　
	1
	　
	　
	1W
	　
	　
	　
	
	√

	
	C2-12
	LG0342206
	农产品食品检验员实训
	60
	　
	60
	　
	2
	　
	　
	　
	2W
	　
	　
	
	√

	
	C2-13
	
	智慧商科综合实训
	60
	
	60
	
	2
	
	
	2W
	
	
	
	
	√

	
	C2-14
	
	智能制造实训
	30
	
	30
	
	1
	
	
	
	1W
	
	
	
	√

	
	C2-15
	
	毕业顶岗实习
	384
	
	384
	
	16
	
	
	
	
	4W
	16W
	
	√

	
	C2-16
	
	毕业论文（设计）
	192
	
	192
	
	8
	
	
	
	
	4W
	4W
	
	√

	
	小计
	1612
	496
	1116
	0
	80
	6
	12
	11
	12
	14
	0
	
	

	职业延展模块
	职业素养课
	C3-1-1
	LG0362201
	有机化学基础
	32
	32
	
	
	2
	
	2×16W
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-2
	LG0362202
	食品药品营销学
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-3
	LG0362203
	功能性食品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-4
	LG0362204
	食品添加剂
	32
	32
	
	
	2
	
	
	2×16W
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-5
	LG0362205
	药品储存与养护
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-6
	LG0362206
	饮食文化
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-7
	LG0362207
	现代制药技术
	32
	32
	
	
	2
	
	
	
	2×16W
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-8
	LG0362208
	食品包装技术
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-9
	LG0362209
	专业英语
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-10
	LG0362210
	文献检索
	32
	32
	
	
	2
	
	
	
	
	4×8W
	
	
	√

	
	
	C3-1-11
	LG0362211
	食品感官评定技术
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	
	C3-1-12
	LG0362212
	实验室组织与管理
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	√

	
	公共美育课
	C3-2-1
	
	全校选修课1
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	C3-2-2
	
	全校选修课2
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	C3-2-3
	
	全校选修课3
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	C3-2-4
	
	全校选修课4
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	人文素养课
	C3-3-1
	
	全校选修课5
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	C3-3-2
	
	全校选修课6
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	C3-3-3
	
	全校选修课7
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	C3-3-4
	
	全校选修课8
	18
	18
	
	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	小计
	272
	272
	
	
	16
	0
	2
	2
	2
	4
	0
	
	

	总学时、总学分
	2596
	1202
	1344
	50
	136
	24
	24
	19
	20
	18
	0
	
	


注： ①表中课程代码的编码方式如下

· 专业核心课程以TC开头

· 非专业核心课程以C开头，公共基础模块课程编码为C1，例如C1-2表示公共基础模块的第2门课程编码：专业学习领域课程编码为C2，职业延展模块课程编码为C3，其中职业素养课程编码为C3-1,公共美育课程编码为C3-2，C3-3为人文素质课。
②表中的学时数的表示方法有三种

· 理论课或者理论实践一体化课程学时数以“周学时x周数”例如：“4x7W”表示该课程为每周4学时，授课7周

· 纯实践性课程学时数以“周数表示”例如 “2W”表示该课程连续安排2周，每周30学时。

· 讲座等形式的实践课程学时数以“学时数”表示：例如“6H”表示该课程安排6学时的讲座或其它形式的实践。

· 对于注册生、提前单招生、中职注册学生或高中阶段未选修化学等化学基础薄弱学生，在入学第一学期，单独开设《有机化学》、《无机化学》和《分析化学》课程，以选修课的方式按必修课的要求开设。

2．学时与学分分配

学时分配表

	模块
	课程门数
	学分
	学时分配
	备注

	
	
	
	学时
	学时比例
	

	公共基础模块
	13
	40
	712
	27.4%
	

	职业能力模块
	22
	80
	1612
	62.1%
	

	职业延展模块
	职业素质课
	4
	8
	128
	4.9%
	

	
	公共美育课
	4
	4
	72
	2.8%
	

	
	人文素养课
	4
	4
	72
	2.8%
	

	总计
	47
	136
	2596
	100%
	


注：理论与实践学时比例达到1:1.1。

七、专业师资的配置与要求

专业师资以标准班进行配置；专业师资要求，是根据专业课程中的知识、技能、态度、以及理论实践一体化教学组织的要求来确定的。

1．专业带头人的要求

具有博士学位或副高级及以上专业技术任职资格，具有 “双师”素养，实践经验丰富，创新意识和开拓精神强，对高等职业教育有较深的认识。能够了解行业发展趋势，把握专业发展方向，具备较好的教研教改能力，组织协调能力，并能带领专业建设团队构建基于项目任务的“层次化、模块化”课程体系。
2．专任教师、兼职教师的配置与要求

本专业共有12名专兼职专业教师，其中专任教师4名，兼职教师8名。专任专业教师中，高级职称3人，占75%；中级职称1人，占25%；具备“双师”素质3人，占75%。具体见下表。
药品质量与安全专业专任教师一览表

	序号
	姓名
	性别
	学历（学位）
	专业
	职称
	职业资格证书

	1
	田林双
	男
	硕士研究生
	微生物学
	副教授
	考评员

	2
	吴存兵
	男
	硕士研究生
	农药学
	副教授
	考评员

	3
	李家春
	男
	博士研究生
	药物分析学
	副主任中药师
	国家执业药师

	4
	马俊
	女
	博士研究生
	园艺学
	讲师
	/


药品质量与安全专业兼职教师一览表

	序号
	姓名
	性别
	学历
	专业技术职称
	工作单位

	1
	金华
	男
	本科
	高级工程师
	淮安市食品药品检验所

	2
	刘艳
	女
	硕士
	副主任药师
	淮安市食品药品检验所

	3
	丁爱忠
	男
	硕士
	高级工程师
	江苏天士力帝益药业有限公司

	4
	杨根荣
	男
	本科
	主管药师
	江苏天士力帝益药业有限公司

	5
	王兰
	女
	硕士
	高级工程师
	江苏天士力帝益药业有限公司

	6
	吕笑
	女
	本科
	高级工程师
	江苏正大清江制药有限公司

	7
	缑仲轩
	男
	博士
	副教授
	江苏食品药品职业技术学院

	8
	皇立卫
	男
	硕士
	讲师
	江苏食品药品职业技术学院


基于工作过程的专业课程教学，教师不再是简单的知识传授者，在理论实践一体化的教学过程中教师为课堂教学的主导者，学生成为课堂教学的主体，着重对学生的专业能力、个人能力及社会能力进行培养。本专业核心学习领域课程的师资配置与要求见下表：

师资配置与要求

	核心课程
	能力结构要求
	专任教师
	兼职教师

	
	
	数量
	要求
	数量
	要求

	TC1：药品分析与检测技术
	具有丰富的药品分析与检测技术理论知识和实践技能；能不同药物分成进行分析检测；能够根据教学效果和行业现状设计科学的教学方案。
	2
	有丰富的药品检测学知识，具备讲师或副高以上职称。
	1
	有丰富的药品分析检测实践经验，具备工程师及以上职称。

	TC2：中药制剂分析
	具有丰富的中药制剂分析理论知识和实践操作技能；能够根据教学效果和行业现状设计科学的教学方案。
	2
	有丰富的中药制剂分析知识和实践技能，具备讲师或副高以上职称。
	1
	具有丰富中药制剂分析从业经历的工程师或高级工程师，能依据课程标准进行课程设计与实施。

	TC3：药物制剂技术
	具有丰富的药物制剂生产管理，固体与半固体制剂生产，液体制剂的生产理论与实践知识。
	2
	具有丰富的药物制剂生产管理，固体与半固体制剂的生产技术，液体制剂的生产技术具备讲师或副高以上职称。
	1
	具有丰富药物制剂生产管理从业经历的工程师或高级工程师。

	TC4：GMP实务
	具有丰富的GMP实务管理知识和实践操作技能；能够根据教学效果和行业现状设计科学的教学方案。
	2
	具有丰富的GMP实务管理知识和实践技能，具备讲师或副高以上职称。
	1
	具有丰富的GMP实务管理的工程师或高级工程师。

	TC5：药事管理与法规
	具有丰富的药事管理，药品法律法规知识理论及实践经验，能够针对课程特点与教学对象，设计教学方案。
	2
	具有丰富的药事管理，药品法律法规，药学职业道德，具备讲师或副高以上职称。
	1
	具有丰富的药事管理的工程师或高级工程师。

	TC6：药品生物检定技术
	具有丰富的药品生物活性检定，抗生素效价的微生物测定，药品有害物质检测，药品卫生学检查理论与实践知识。
	2
	具有丰富的药品生物活性检定知识及实验操作技能，具备讲师或副高以上职称。
	1
	具有丰富的药品生物活性检定经历的工程师或高级工程师。


注：兼职教师指从企业聘请的具有相应技能资格证书和现场工作经验的人员
八、实践教学条件配置与要求

实践教学条件是按照完成核心课程教学、进行基于行动导向的实践一体化教学需要进行配置。配置情况见下表：

 校内实践教学条件配置与要求

	序号
	实验实训室名称
	功能
	主要设备的配置要求

	1
	色谱与光谱仪器实验实训室
	仪器分析、药品分析、理化检测实验实训
	气相色谱仪、原子荧光分光光度计、液相色谱仪、原子吸收分光光度计、紫外-可见光分光光度计等。

	2
	微生物检测实验实训室
	微生物、药品生物检定实验实训
	双目显微镜、恒温恒湿培养箱、高压蒸汽灭菌锅、超净工作台、恒温振荡培养箱、CO2培养箱、离心机等。

	3
	药品常规检查实验实训室
	仪器分析、食品理化检测实验实训
	紫外-可见光分光光度计、离心机、旋转蒸发仪、冰箱、凯氏定氮仪、恒温水浴锅等。

	4
	生物化学室实验实训室
	药理学、生物检定、药物制剂、理化检测实验实训
	恒温水浴锅、电泳仪、离心机、浓缩仪、层析缸与常规分析设备器皿等。

	5
	天平室
	学生实验、对外培训
	拥有万分之一，千分之一天平30台。

	6
	高温室
	学生实验、对外培训
	烘箱、马弗炉、真空干燥箱及培养箱等。

	7
	智慧商科综合实训中心
	开展多专业综合实训，实现虚拟商业社会环境下的公司模拟运营、满足信息化教学需求实现多屏互动、线上线下教学、录播及直播。
	易讯通云桌面、VBSE服务器、HP瘦客户机、纳加系统、LED拼接屏、IPAD、普米大屏、ARE虚拟仿真设备、网络设备、数控设备。

	8
	智能制造实训中心
	智能制造实训、生产工艺管理实训、逆向工程和3D打印实训、机器人应用实训、智能物流实训、物联网实训、大数据实训、虚拟仿真实训以及智能生产线调试与实训等
	数控设备、RB20机器人、3D打印设备、中央控制系统、IOT 联接管理平台、物联网应用开发平台、3D虚拟仿真软件和设备、网络设备等。


校外实践教学基地主要功能是完成学生的认识实习、顶岗实习、毕业实习。目前药品质量与安全专业拥有校外实习基地9个，具体见下表。

校外实践教学基地主要功能与岗位

	序号
	实训基地名称
	功能
	主要实习岗位

	1
	淮安市食品药品检验所
	认识实习、顶岗实习、毕业实习、
	检验员、药品质量保证

	2
	江苏天士力帝益药业有限公司
	认识实习、顶岗实习、毕业实习、教师下厂锻炼
	药品生产工艺员、检验员

	3
	江苏正大清江制药有限公司
	认识实习、顶岗实习、毕业实习、教师下厂锻炼
	药品生产工艺员、检验员

	4
	淮安快鹿牛奶有限公司
	认识实习、顶岗实习、毕业实习
	检验员、质量保证专员

	5
	淮安苏食肉品有限公司
	认识实习、顶岗实习、毕业实习
	检验员、质量保证专员

	6
	江苏科来雅生物医药有限公司
	顶岗实习、毕业实习

教师下厂锻炼
	检验员、药品质量标准研究专员

	7
	万仁大药房
	顶岗实习、毕业实习
	药品零售、药品质量管理员

	8
	淮安广济医药连锁有限公司
	认识实习、顶岗实习
	药品零售、药品质量保证专员

	9
	益海嘉里（泰州）食品工业有限公司
	顶岗实习、毕业实习
	药品生产工艺员、检验员


九、培养方案编制说明

1．人才培养模式特色
（1）人才培养模式
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本方案依据现场典型工作任务要求学生所必须掌握的理论知识和实践技能而制订。在方案制定过程中始终贯彻“学做一体   工学交替    顶岗实习”的分阶段递进式的工学结合人才培养模式（见图1），突出素质教育主线与技能教育两条主线同步进行。通过对企业的岗位调研及毕业生的信息反馈，由企业专家、教育教学专家、课程开发专家与专业带头人和骨干教师组建专业建设团队和课程建设团队，把本专业所涉及的职业活动分解成若干相对独立的工作项目。并对工作项目进行任务分析，组合完成任务应掌握的职业能力模块，构建基于工作过程的课程体系。本方案充分体现了职业教育特色，做到了理论知识与实践技能并重，注重学生实践能力的培养。通过项目化任务驱动式教学法，对接产业需求，增强学生就业质量。
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图1 药品质量与安全专业人才培养模式
（2）分层教育，因材施教
本方案的特色同时还体现在适用于不同生源（统招生和单招）的学生。一是注重素质和技能教育，开展学分置换。根据学生在校期间取得的各类成果等，准予其申请免修课程、置换不及格课程或替代选修课学分。即：通过获得技能证书，参加技能大赛、创业大赛、实践创新获奖，专利授权，发表高水平论文等，可以申请相关课程免修，置换相关课程学分，并根据获奖级别、专利、论文水平情况，给予相应成绩等第。针对于当前生源基础层次不齐的现状，通过学分置换，有利于实现人才的分类培养，促进具有特殊才能的学生脱颖而出，也为学生个性化发展提供了更加适宜的环境。二是根据复杂的生源，开展差异化教学。考虑药品质量与安全专业新生高考中未选化学者，或新生中化学基础较弱者，根据需要第一学期可单独编班，以选修课的方式按必修课的要求开设化学课，以弥补高中阶段化学知识的不足，使这部分学生在原有基础上有所提高，最终达到统一的知识和技能培养目标，整体提高不同生源特征学生教学效果。
2．课程体系特色

药品质量与安全专业根据市场调研，校内、校外专家共同商讨，明确本专业各工作岗位的具体任务，分析各工作岗位所需相应知识，构建“共平台、多方向”课程体系。本专业课程体系由公共基础模块、职业能力模块、职业延展模块组成。在课程体系中结合本专业职业面向，开设药品质量控制（检测）、药品生产管理、药品经营管理三个方向专业课程，满足行业企业用人需求；同时，根据学院办学特色将文科类、素质类课程融入课程体系中，注重素质教育、体现文工交融，全面培养学生综合素质。课程体系见图2。


图2 药品质量与安全专业课程体系
3．教学方法特色

（1）逐步推行任务驱动式教学法，着力学生能力培养
高职教育的目标是培养高素质技术技能人才，药品质量与安全专业结合行业用人需求及生源特点，在教学过程中以学生为主体，教师主导，采用项目教学法、案例教学、情景教学、讨论式教学法、混合教学法等多种教学方法。在专业学习领域课程教学中，逐步采用项目化教学方式，引导学生完成实际工作过程固有的六个步骤：任务、计划、决策、实施、检查、评估。并结合信息化教学手段全面培养学生的学习能力、提升学生的技能水平，提高学生的综合素质，为药品行业培养综合素质高、技术能力强的高素质技术技能人才。
（2）课程思政

从学科和专业角度，深入发掘专业课程的思政元素，将社会主任核心价值观、法律法规、职业道德、社会责任感及集体荣誉感等思政元素融入课程教学中。 探索专业课程思政教学内容，编制专业课程思政元素，形成专业课程思政教学设计方案，开发专业课程思政专题示范教材。
4．课程考核
（1）过程考核

过程考核改变传统课程“一考定成绩”的做法，防止考前突击行为，把学生作为教学过程中的主体，变学生被动式的应试学习为主动式的创新学习，通过过程考核让教师及时了解学生学习状态，反馈信息，调整教学，让学生及时发现学习中存在的问题，改进学习思路和方法，更好地掌握和运用所学知识。应用过程考核的方式，课程成绩包括学生的学习态度、作业、课堂实训、期末考试成绩。

（2）实践考核

在实践性较强、教学改革特色突出的课程，实行实践考核。通过实践操作来代替考试、作业等考核方式。
5．教学评价
教学评价是根据教学目的和教学原则，利用所有可行的评价方法及技术对教学过程及预期的一切效果给予价值上的判断，是研究教师的教和学生的学的过程。教学评价的两个核心环节：对教师教学工作的评价和对学生学习效果的评价。

（1）着眼于教师的教学评价

主要通过专家评教、同行听课、学生评教五个方法对教师教学工作进行评价，并且形成常态化与制度化的良好态势。

（2）着重学生发展的学习评价

学生是整个学习过程的主体，要保证、提高学生的学习质量，就要坚持以学生为中心，注重学生发展。基于建构主义学习观，本人才培养方案注重对学生学习的过程性评价。教师是学生学习的引导者和合作者，在学习过程中，利用超星泛雅平台、蓝墨云班课、中国大学慕课等平台发布教学任务，统计学生观看教学微课、参与讨论、章节测验、案例分析等任务完成情况的数据，真实和准确地反应学生的学习情况，及时与学生沟通互动。过程性考核既能反映学生的阶段特征外，还能反应学生的连续特征，既能记录学生的阶段发展情况，又能记录学生整个受教育过程中的发展情况。课程考核结果将更加客观与公平。
6．质量管理

为了使教学工作处于最佳状态，依据教学质量标准，将对影响质量的有关因素进行有效控制。具体控制措施包括四个方面：

（1）贯彻执行教学计划、教学大纲和有关教育教学要求，落实教育教学计划。

（2）对教师、学生、教学条件（包括教材、教具、图书、教学设备等）影响教学质量的主要因素给予控制。指导教师明确教学思想，端正教学态度，提高业务水平和教学能力。探索导师制，通过导师引导学生端正学习态度，树立职业信仰，提高学习的主动性和学习效率。

（3）比较社会对本专业人才的要求与学生的实际水平，从质量反馈信息中找出差距，对课程设置、教学内容、形式和方法等形成和影响教学质量的工作过程进行持续改进。

（4）推行有效课堂认证，促进教学质量提升。

药品质量与安全专业核心课程将分阶段逐步推行有效课堂认证工作。通过有效课堂认证，提升课程质量，为教学质量提升提供保障。同时，通过持续性教学诊改工作，对课程实施与教学开展情况进行诊断改进，保障教学质量适应时代要求。有效课堂认证与教学诊改有效结合，不断提升教学质量。
制（修）订者：李家春
审核者：田林双
                                                    2020年8月20日
涵盖思想政治、法律基础、外语、体育、军事理论、心理健康以及语文、数学及计算机基础等课程
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