
广东省医药行业职业技能鉴定培训教材

（药物制剂工）教学大纲
（下册）



一、培训目的

为了搞好制药行业工人的职业技能和考核工作，全面提高制药行业工人队伍的素质，加

强劳动力的科学管理，根据劳动部《关于印发〈关于修订工人技术等级标准工作的意见〉的

通知》精神以及我省制药行业的共性问题，编印了《广东省医药行业职业技能鉴定培训教材》

（医药工业）以方便制药企业工人培训。

二、课程设置和要求

共开设四门课

1、职业道德

2、药事法规

3、医药行业职业技能知识

4、医药工业职业技能操作

三、教学时数及授课方式

总学时 400—800课时，其中初级工为 400课时，中级工为 600课时，高级工为 800课
时。教学方式以面授与自学相结合，自学为主，适当面授。

基于制药行业产品类型多，生产经营条件和人员素质差别大的实际情况，在教学内容、

课时安排和技能操作的培训和考核上，可以根据企业实际情况，有所增减或采取不同形式进

行培训。

制药企业工人职业技能知识课时计划表

级别

科目

初级工

（学时）

中级工

（学时）

高级工

（学时）

技

能

知

识

职业道德 40 40 40
药事法规 40 60 80
质量管理 20 40 50
工艺生产管理 30 40 60
设备管理及其实施 20 30 60
物资管理 20 30 30
计量基本知识 10 20 30
劳动力保护与安全技术 10 20 30
环境保护知识 10 20 20

小计 200 300 400
技能操作 按工种考核实际操作 200 300 400
总学时 400 600 800
注：1、课时可按企业实际情况灵活掌握

2、基本要求见各门课程教育大纲要求



初级工

第一章 质量管理基本知识

课时计划：20课时

前言：通过本章学习，使学员了解质量管理的发展概况与趋势，GMP 的起源与发展趋

势。掌握质量与质量管理的基本概念，药品与质量立法的必要性。从而，树立“质量第一”

的思想，提高制药职工执行 GMP的自觉性。

教学要求：

1、掌握质量的定义及广义质量的概念。

2、掌握常用于质量管理术语的基本概念。

3、了解全面质量管理的基本要求，掌握全面质量管理的基本观点。

4、了解 GMP的起源，掌握 GMP 在药品生产管理中的核心。

5、掌握生产过程中物料质量检验的工作程序。

第二章 工艺与生产管理

课时计划：30课时

前言：通过本章学习，使学员了解工艺管理与生产管理的基本内容及其在生产过程中的

重要性。掌握工艺与生产管理的技术知识，提高生产技能。

教学要求：

1、了解工艺管理的主要内容，掌握工艺管理主要文件的含义和内容。

2、了解“三级”技术分析的内容，掌握班组技术分析的重点和具体做法。

3、掌握生产准备阶段技术管理的内容。

4、了解清场管理的意义，掌握清场管理的内容。

5、掌握药品“批”的定义和确定批号的原则。

6、了解岗位操作记录和批生产记录的区别，掌握正确填写生产记录的要求。

7、掌握不合格物料正确处理的方法。

8、了解常用于药品生产灭菌的方法，掌握灭菌管理要点。

9、掌握工艺用水的分类、质量要求、制备方法和使用管理要点。

10、 了解卫生工作在药品生产中的重要性，掌握环境卫生、人员卫生和工艺卫生的具体

要求。

第三章 设备管理及其实施

课时计划：20课时

前言：通过本章学习，使学员了解设备管理的内容和任务，掌握主要生产设备操作的要

求和设备维修保养的知识，保证生产正常运行。

教学要求：

1、了解设备管理的重要意义，了解设备管理的内容和任务。

2、了解主要设备材质和布局的要求。

3、掌握通用管道的标记和设备防尘、防污的要求。

4、了解主要生产设备的操作要求，掌握本岗位生产设备的使用、维修和保养。

5、掌握本岗位压力容器的使用要求。

6、掌握本岗位设备一级保养的内容。

7、维修工掌握设备二级保养以及设备小修的内容。



第四章 物资管理

课时计划：20课时

前言：通过本章学习，使学员了解物资管理的意义和内容。掌握仓库和车间物资管理工

作和物资消耗定额的计算。通过加强管理，降低物耗，节约成本，提高效益。

教学要求：

1、了解物资管理与物料管理的区别，掌握药品生产的物料所包括的内容。

2、掌握影响药品质量稳定性的外界因素。

3、了解物料管理系统的内容及管理要求，掌握仓库管理和物料保管的基本要求。

4、掌握物料出入库的程序和车间、班组物料管理的规定。

5、掌握成品的出入库规定。

6、了解物料消耗定额的构成与划分，掌握本岗位物料平衡的计算方法以及收率超出偏

差范围的处理方法。

7、了解车间物料消耗额定的管理方法，掌握物资盘点的计算方法。

第五章 计量的基本知识

课时计划：10课时

前言：通过本章学习，使学员了解计量的含义和立法的意义，了解计量检定的重要意义。

掌握常用计量单位的使用，掌握常用计量器具的使用方法和自检要求，保证量值确实可靠。

教学要求：

1、了解计量的含义，了解立法的目的和意义。

2、了解计量器具的含义分类。

3、掌握国际单位制的基本单位的表示方法。

4、掌握常用计量器具的使用维护以及自检要求。

第六章 劳动保护和安全技术

课时计划：10课时

前言：通过本章学习，使学员了解劳动保护和安全生产的内容，掌握生产岗位的规章制

度，掌握安全技术措施，确保安全生产。

教学要求：

1、了解劳动保护工作的任务和内容，掌握安全生产规章制度。

2、了解职业危害对人员的影响，掌握职业危害和预防措施。

3、掌握班组安全员的安全职责及安全检查的主要内容。

4、掌握防止触电、防火、防爆的安全技术措施，掌握常用灭火的基本方法。

第七章 环境保护知识

课时计划：10课时

前言：通过本章学习，使学员了解环境保护的涵义和重要性，掌握制药工业污染物的来

源以及污染途径，做好环境保护工作。

教学要求：

1、了解环境保护的涵义、内容和基本任务。

2、了解制药工业污染物的来源及污染途径，掌握控制污染物的排放的方法。

3、掌握废水、废渣和噪声的主要考核验收标准。



中级工

第一章 质量管理基本知识

课时计划：40课时

在熟练掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列内容：

1、掌握药品质量应具备的特性。

2、了解质量管理发展的概况，掌握全面质量管理的管理对象、方法、标准化程度及管

理职能。

3、了解企业质量管理机构的设置及其职责。

4、掌握药品生产中有关“验证”的定义及有关验证的名词解释，并了解其注意事项。

5、质量管理、质量检验岗位的工人应掌握《中国药典》（现行版）的凡例、附录和质

量检验的有关规定，并熟练掌握企业制订的内控质量标准和检验方法。

第二章 工艺与生产管理

课时计划：40课时

在熟练掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列内容：

1、了解工艺管理人员的主要职责。

2、掌握工艺管理文件的内容和编制要求，掌握起草编写本岗位的操作法或 SOP。
3、掌握工艺管理要求起草编写清洁规程，了解本岗位清洁验证工作的试验内容。

4、掌握常用灭菌方法的原理和各种灭菌方法的适用范围，了解灭菌效果的验证内容。

5、掌握纯化水和注射用水的制备原理和质量标准，能参与工艺用水的验证工作。

第三章 设备管理及其实施

课时计划：30课时

在熟练掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：

1、了解设备管理机构的设置及主要职责。

2、了解设备选型的要求。

3、掌握本岗位设备岗位操作法（或 SOP）的起草和编写方法。

4、掌握设备二级保养的内容。

5、维修工掌握设备中修的内容。

6、掌握本岗位仪器、仪表管理的要求。

7、了解本岗位设备验证的内容。

第四章 物资管理

课时计划：30课时

在熟悉掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列内容：

1、掌握企业所用物料质量的内控标准。

2、掌握仓库布局的划分原则，掌握仓库所保管物料应采取的基本措施。

3、掌握起草编写物资管理的规程或程序。

4、掌握车间各工序物料平衡的计算方法以及收率超出偏差范围的分析与处理办法。

第五章 计量的基本知识

课时计划：20课时

在熟悉掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：



1、了解计量管理机构的设置及主要职责。

2、掌握计量器具检定的几种形式。

3、掌握法定计量单位的写法，掌握非法定计量单位与法定计量单位的对照。

4、了解计量管理制度及管理文件。

5、计量员掌握常用计量仪器安装使用和鉴定方法。

第六章 劳动保护和安全技术

课时计划：20课时

在熟悉掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：

1、了解劳动保护工作方针和政策。

2、掌握车间安全员的安全职责。

3、了解事故的分析与处理原则。

4、了解灭火的基本原理，掌握灭火剂和灭火器材的选用。

第七章 环境保护知识

课时计划：20课时

在熟悉掌握初级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：

1、了解环境保护法基本指导思想和法律原则。

2、了解企业环境管理目的和任务，掌握企业环境管理的基础工作。

3、掌握环境质量标准和污染排放标准。



高级工

第一章 质量管理基本知识

课时计划：50课时

在熟练掌握中级工全部教学要求的基础上，增加下列内容：

1、了解质量管理的发展趋势，掌握 TQC、ISO9000与 GMP的关系。

2、熟悉药品生产验证工作的试验。

3、质量管理、质量检验岗位的工人应掌握法定标准，提出本企业物料内控质量的标准

和检验方法。

第二章 工艺与生产管理

课时计划：60课时

在熟练掌握中级工全部教学要求的基础上，增加下列内容：

1、掌握工艺管理的要求起草编写车间的各种岗位操作或 SOP。
2、掌握灭菌方法、工艺用水和各种清洁卫生的验证内容。

第三章 设备管理及其实施

课时计划：60课时

在熟练掌握中级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：

1、掌握主要生产设备的操作要求。

2、掌握设备管理文件和基本内容。

3、熟悉压力容器的管理及设备事故的处理。

4、维修工掌握设备大修和设备的验证的内容。

第四章 物资管理

课时计划：30课时

在熟悉掌握中级工全部教学要求的基础上，增加下列内容：

1、掌握生产部门和质量部门对物料所进行的验证内容。

2、掌握物控部门对车间物资管理的经济核算的内容和要求。

第五章 计量的基本知识

课时计划：30课时

在熟悉掌握中级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：

1、了解计量管理制度和管理文件的内容。

2、熟悉各种计量器具使用和维护方法。

3、掌握计量文件的起草和编写方法。

第六章 劳动保护和安全技术

课时计划：30课时

在熟悉掌握中级工全部教学要求的基础上，增加下列的内容：

1、安全员掌握安全生产规章制度的起草和编写。

2、掌握特殊工种的安全教育。

3、掌握分析事故发生的情况和处理方法。



第七章 环境保护知识

课时计划：20课时

在熟练掌握中级工全部教学要求和基础上，增加下列的内容：

1、掌握企业环境保护规章制度的起草和编写。

2、掌握控制制药工业污染的方法。


