
药物临床试验研究与监管微专业招生简章

一、药学院概况

湖北科技学院药学院源于 1996 年咸宁医学院药学系，2012年起独立培养研

究生，2017年获批湖北省高校改革试点学院。学院定位应用型人才培养，设药

学（国家级一流专业）、临床药学（省级一流专业）、药物制剂（省级战略性新兴

产业专业计划项目）、化妆品科学与技术 4个本科专业，及药学专业硕士点，药

学学科为省级优势特色学科群主干学科。

现有教职工 76 人，专任教师博士占比 78.12%，高职称占 71.9%，研究生导

师占 68.3%，拥有国家教指委委员、全国优秀教师及省部级人才 12人；建有省

级教学团队 2个、省级优秀基层教学组织 1个，国家级一流课程 1门、省级课程

5门；拥有省级实验与科研平台 4个，实验室面积 5500余平方米，设备总值 4200

余万元，校外实践基地 20余个（含省级研究生工作站 5个）。

近五年承担国家级、省部级项目 30余项，发表论文 400余篇，编写教材 13

部，获省级自然科学奖、科技进步奖、教学成果奖及发明创业奖等多项奖励，各

类专利 40余项；学生获竞赛奖 20余项、大创项目 30余项。近三十年来，学院

已培养药学人才近 3000人，广受用人单位认可。奋进新征程，欢迎有志学子报

考，成就闪“药”人生！

二、专业简介

药物临床试验研究与监管微专业聚焦行业监管标准化、技术革新化、质量精

细化趋势，致力于培养掌握药物临床试验全流程、数字化工具与国际国内法规的

复合型人才。课程涵盖试验设计、实施、数据管理与监管合规全过程，融入国际

多中心协同、基因治疗与 AI质控等前沿，精准对接风险评估、伦理审查与数字

化质控等人才缺口。本微专业面向药学、临床医学、护理学等药学和医学专业本

科生，要求学业优良、兴趣浓厚并具备自主学习与创新思维。通过“法规+技术

+实践”三维培养，毕业生可胜任临床监查员、质量保证专员、药物警戒专员等

岗位，并向项目负责人、注册申报专家发展，为创新药研发与国际合规化提供关

键人才支撑。



三、课程设置和教学安排

药物临床试验研究与监管本微专业共开设 6门课程，合计 15学分。

四、学制与学费

药物临床试验研究与监管：学制二个学期，收费按照我校相关规定，每学分

110元。其他事项按照学校规定执行。

五、成绩与证书

在学校规定的修业年限内完成全部应修课程和培养内容，达到毕业最低规定

15学分准予毕业，颁发学校微专业修读毕业证明。

成绩管理：微专业课程成绩单独记载，不纳入主修专业平均学分绩点（GPA）

计算，不影响评奖评优、毕业资格审核及学士学位评定。

六、招生对象，报名时间和报名办法

招生对象：（1）临床药学、临床医学相关专业本科生：希望进入医药研发或

临床研究领域；（2）医药行业从业人员：如临床研究助理（CRA）、临床研究协

调员（CRC）、药师等，需提升临床试验专业技能；（3）药监或伦理委员会相关

人员：从事药物评审、伦理审查等工作，需系统学习 GCP及监管法规。

有报名意向的同学请加入 QQ群：639442403（药物临床试验研究与监管），

进行详细咨询。

报名时间：2026年 7月 1日——2026年 7月 9日。

报名流程：本次报名采取线下报名方式，有意修读微专业的学生在报名时间

内填写《湖北科技学院微专业修读报名表》（附件），同本人成绩单提交至药学院

教务办公室（医药楼 3栋）。

课程名称 课程

性质

学时 学分 开课学期
总学时 理论 实践

药物临床试验概论 必修 32 32 2 大四上学期

药物临床试验法规与伦理 必修 48 32 16 3 大四上学期

临床试验设计与评价 必修 48 32 16 3 大四上学期

药物临床试验运行与管理 必修 48 32 16 3 大四下学期

新药评审与注册 必修 32 32 3 大四下学期

临床试验的安全与风险管理 必修 16 16 1 大四下学期

汇总 224 176 48 15



附件：

湖北科技学院微专业修读报名表

学号 姓名 性别 年级

学生所属学院

主修专业 主修专业学科门类

修读微专业 微专业开设学院

联系电话

微专业开设

学院意见
负责人签字：

年 月 日

教务处意见
负责人签字：

年 月 日

注：1.每人限报一个微专业，另附已修课程成绩单。

2.此表一式三份，学生、微专业开设学院、教务处各一份。

3.特别提示：微专业为非学历教育。


