
目 次

药物制剂生产

职业技能等级标准

标准代码：490003

（2021 年 2.0 版）

江苏恒瑞医药股份有限公司 制定
2021年 12月 发布



目 次

前言................................................................................................................................1

1 范围............................................................................................................................2

2 规范性引用文件........................................................................................................2

3 术语和定义................................................................................................................2

4 适用院校专业............................................................................................................4

5 面向职业岗位（群）................................................................................................5

6 职业技能要求............................................................................................................5

参考文献......................................................................................................................12



1

前 言

本标准按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构

和起草规则》的规定起草。

本标准起草单位：江苏恒瑞医药股份有限公司、重庆医药高等专科学校、太

极集团西南药业股份有限公司、重庆药友制药有限公司、重庆华森制药股份有限

公司等。

本标准主要起草人：王洪森、王天瑶、张德明、胡静、殷东梅、李海、李传

筠、王桂丽、李华锋、李小会、董秀芳、宁文超、张林波、李小会、徐香丽、刘

阳光、蒋猛、王敏、李思平、游洪涛、杨元娟、唐倩、杨宗发、付晓娟、王丽娟、

邱妍川、林凤云、徐倩、刘应杰。

声明：本标准的知识产权归属于江苏恒瑞医药股份有限公司，未经江苏恒瑞

医药股份有限公司同意，不得印刷、销售。
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1 范围

本标准规定了药物制剂生产职业技能等级对应的工作领域、工作任务及职业

技能要求。

本标准适用于药物制剂生产职业技能培训、考核与评价，相关用人单位的人

员聘用、培训与考核可参照使用。

2 规范性引用文件

下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日

期的版本适用于本标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

《药品生产质量管理规范》（GMP）

《中国药典》

GB/T 16294-2010 医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法

GB/T 16293-2010 医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法

GB/T 16292-2010 医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法

GB 50457-2019 医药工业洁净厂房设计标准

GB/T 30748-2014 旋转式压片机

GB 28670-2012 制药机械（设备）实施药品生产质量管理规范的通则

GB/T 36030-2018 制药机械（设备）在位清洗、灭菌通用技术要求

3 术语和定义

药品生产质量管理规范、中国药典、医药行业有关国家标准、企业内部质量

标准界定的以及下列术语和定义适用于本标准。

3.1 全面质量管理 Total Quality Management

全面质量管理（TQM）是指企业以质量为中心，以全员、全过程参与为基
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础，运用综合管理技术、专业技术与现代化管理方法，努力控制各种因素，提高

药品生产管理水平，并建立全面科学质量保证体系的活动。

3.2 标准操作规程 Standard Operation Procedure

标准操作规程（SOP）是经批准用来指导设备操作、维护和清洁、验证、环

境控制、取样和检验等药品生产活动的通用性文件。

[GB/T15692-2008，定义 2.8]

3.3 物料管理 Material management

物料管理是对药品生产过程中所需各种用品（包括原料、辅料和包装材料等）

的采购、验收、供应、保管、发放、合理使用、节约和综合利用等一系列计划、

组织、控制等管理活动的总称。

3.4 质量控制 Quality control

质量控制是指为了保证药品质量符合相关标准，对产品生产过程、环境、中

间产品和成品等进行的各项检查和控制。

3.5 在线清洗 Clean in Place

在线清洗（CIP）也称为原位清洗，是指不需要拆卸设备并且在密闭的条件

下就能完成设备的清洗。它与传统的手工清洗的优势在于，在清洗时间、均匀度、

重复性、可参数化等方面具有优势，清洗的参数可以固定下来，不会导致因人员

操作引起的清洗不合格的现象发生，设置好程序后，由 CIP清洗系统自动开始清

洗，通过气动阀门、循环泵、在线仪表等进行检测和控制，清洗终点自动判断。

[GB/T15692-2008，定义 2.9]

3.6 口服固体制剂 oral solid formulations

口服固体制剂是指用于口服给药途径的各类固体形态制剂，包括散剂、颗粒
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剂、胶囊剂、片剂等。

3.7 口服液体制剂 oral liquid formulations

口服液体制剂是指用于口服给药途径的各类液体形态制剂，包括滴剂、口服

液、糖浆剂、乳剂、混悬剂、合剂等。

3.8 无菌制剂 sterile preparation

无菌制剂是指法定药品标准中列有无菌检查项目的制剂。无菌制剂按生产工

艺可分为两类：采用最终灭菌工艺的为最终灭菌产品；部分或全部工序采用无菌

生产工艺的为非最终灭菌产品。无菌药品的生产须满足其质量和预定用途的要求，

应当最大限度降低微生物、各种微粒和热原的污染。

4 适用院校专业

4.1参照原版专业目录：

中等职业学校：药剂、中药、中药制药、制药技术、生物技术制药、制药设

备维修、精细化工、生物化工、化工机械与设备、市场营销。

高等职业学校：药学、中药学、药品生产技术、药物制剂技术、化学制药技

术、中药制药技术、生物制药技术、药品质量与安全、制药设备应用技术、药品

生物技术、药品经营与管理、中药生产与加工、食品药品监督管理等。

应用型本科学校：药学、中药学、药物制剂、制药工程、中药制药等。

4.2参照新版专业目录：

中等职业学校：药剂、中药、中药制药、制药技术应用、生物制药工艺、生

物药物检验、药品食品检验、制药设备维修。

高等职业学校：药学、中药学、药品生产技术、药物制剂技术、化学制药技

术、生物制药技术、药品质量与安全、制药设备应用技术、药品生物技术、药品
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经营与管理、中药材生产与加工、中药制药、食品药品监督管理等。

应用型本科学校：药学、中药学、药物制剂、制药工程、中药制药等。

高等职业教育本科学校：药学、中药制药、制药工程技术、药品质量管理、

药师服务与管理。

5 面向职业岗位（群）

主要面向各药品生产企业，从事口服固体制剂、口服液体制剂、无菌制剂以

及其他各类制剂的现场生产（包括设备操作、物料领取、制粒、混合、压片、洗

瓶、灌封、灭菌、质检、包装、清场等）、管理（物料、监督、确认、验证等）

等相关岗位。

6 职业技能要求

6.1 职业技能等级划分

药物制剂生产职业技能等级分为三个等级：初级、中级、高级，三个级别依

次递进，高级别涵盖低级别职业技能要求。

【药物制剂生产】（初级）：具有良好职业道德和人文素养，掌握药品质量管

理应知应会基本知识，具备相关仪器设备的清洁、使用和基本维护能力，物料管

理基本能力，记录填写与文件读懂能力，能从事口服固体制剂、液体制剂实际生

产工作。

【药物制剂生产】（中级）：具有良好职业道德和人文素养，掌握药品质量管

理应知应会核心知识和初级技能证书培训能力，具备物料平衡计算、监督管理能

力，监督现场安全生产能力，能从事口服固体制剂、口服液体制剂、最终灭菌制

剂生产及部分管理工作。

【药物制剂生产】（高级）：具有良好职业道德和人文素养，进一步掌握药品
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质量管理应知应会关键知识和初、中级技能证书培训能力，具备生产过程中偏差

调查能力，具备监督现场安全生产、工艺验证和改进工艺能力，能从事口服固体

制剂、口服液体制剂、无菌制剂生产及公用系统（纯化水系统）的验证和管理工

作。

6.2 职业技能等级要求描述

表 1 药物制剂生产职业技能等级证书（初级）

工作领域 工作任务 职业技能要求

1.通识能力

掌握

1.1 基础知识

应知应会

1.1.1具有工具模板的使用能力

1.1.2具备 GMP基本知识

1.1.3具备药品相关法律法规知识

1.1.4具备相应岗位的职业责任感

2.口服固体

制剂和口服

液体制剂生

产

2.1 设备仪器

管理

2.1.1 能进行口服固体与液体制剂基础设备管道、设

备主体卫生检查

2.1.2 能检查口服固体与液体制剂基础设备、仪器状

态，判断设备、仪器能否正常使用

2.1.3 能核对口服固体与液体制剂基础设备参数是否

与生产工艺一致

2.1.4 能按照操作规程安全运行口服固体与液体制剂

基础设备、仪器

2.1.5能明确清洗的方法

2.1.6 能进行口服固体与液体制剂基础设备、仪器的

清洁，并注明有效期

2.2物料管理

2.2.1 物料标识：熟知物料标识的基本组成、种类；

认识状态标示牌和状态标签；能进行物料信息标识的

使用和管理

2.2.2 领料：能根据物料提货单进行物料交接，核对

物料名称、代码、批号、标识、质量状态等与生产要

求一致；能准确、规范地进行物料称量

2.2.3 车间的物料流转与控制：能在生产车间正确存

放物料；熟知中间体、半成品的贮存、转运；能进行

物料的退库

2.2.4 包装材料、标签、说明书管理：能进行包装材

料的管理；标签、说明书管理；能在外包装岗位规范

操作

2.2.5能规范进行药品的仓储管理
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工作领域 工作任务 职业技能要求

2.3 制剂生产

过程管理

2.3.1 能读懂工艺规程、质量标准、岗位操作标准等

工艺文件

2.3.2 熟知口服固体、液体制剂单元操作安全技术，

按照生产工艺规程和岗位操作法进行固体制剂安全

生产，懂得安全防护

2.3.3 根据操作规程，监控口服固体制剂生产过程中

产品的质量（包括外观、重量、装量/重量差异、粒

度、崩解度、硬度、光泽等），对结果进行简单数据

分析

2.3.4 根据操作规程，监控口服液体制剂生产过程中

产品的质量（包括外观、装量、装量差异、pH等），

对结果进行简单数据分析

2.4环境控制

2.4.1 生产环境的检查：能检查洁净区域的压差、温

度、湿度、照明等；明确洁净度 D级的标准

2.4.2 熟知洁净服管理，按规定着装进入生产区和洁

净区

2.4.3学会进入洁净区洗手方法

2.4.4熟知进出 D级洁净区程序

2.4.5熟知生产区卫生管理

2.4.6熟练进行清场

3.无菌制剂

（最终灭菌

制剂、注射

用无菌分装

制品）生产

3.1 设备仪器

管理

3.1.1 熟知最终灭菌制剂、注射用无菌分装制品关键

设备的种类

3.1.2 熟知注射用水系统设备操作规程与注射用水安

全生产要求

3.1.3能根据模板，正确填写记录

3.1.4设备、仪器清洁：能明确清洗的方法

3.2物料管理

3.2.1领料：根据领料单进行领料

3.2.2能正确完成称量操作

3.2.3熟知物料管理过程中的各项程序文件和流程

3.2.4能根据模板，填写领料记录

3.3 制剂生产

过程管理

3.3.1懂得无菌制剂安全生产基本知识

3.3.2 能按生产品种悬挂生产工艺卡、标志牌，生产

结束时及时收回

3.3.3能了解生产过程中产品质量监控的内容

3.3.4能根据模板，填写生产记录

3.4 生产环境

检查与监控

3.4.1熟悉洁净室等级与口服制剂生产的区别

3.4.2熟知洁净室日常监测的项目

3.4.3了解进出无菌制剂生产区域的规定

3.4.4了解无菌制剂生产区域清场管理
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表 2 药物制剂生产职业技能等级证书（中级）

工作领域 工作任务 职业技能要求

1.通识能力

掌握

1.1 基础知识

应知应会

1.1.1具有工具模板修订能力

1.1.2具备 GMP核心知识

1.1.3能培训初级证书要求的各项职业

1.1.4具备相应岗位的职业责任感

2.口服固体

制剂和口服

液体制剂生

产管理

2.1 设备仪器

管理

2.1.1 设备、仪器生产前检查：能在确认口服固体制

剂、口服液体制剂关键设备、仪器符合生产要求后，

悬挂设备“运行状态”标识

2.1.2能设置口服固体制剂、口服液体制剂关键设备、

仪器与生产工艺一致的参数

2.1.3 能按照设备操作规程安全运行口服固体制剂、

口服液体制剂关键设备、仪器

2.1.4 能审核口服固体制剂、口服液体制剂基础、关

键设备/仪器使用维护、管理等相关文件

2.1.5 纯化水系统的运行和管理：能按照设备操作规

程进行纯化水的安全生产；正确填写纯化水系统运行

日常监控表；对纯化水设备进行清洗；熟知纯化水系

统设备操作规程与纯化水安全生产要求

2.1.6 设备、仪器清洁：能明确关键设备清洗的方法

与周期；参与口服固体、液体制剂关键设备、仪器的

清洁验证

2.2物料管理

2.2.1能根据公式，计算固体制剂物料平衡

2.2.2 根据物料平衡和生产指令，明确原辅料消耗定

额量，制定领料单；考察物料平衡或消耗定额指标完

成情况，考察物料结算是否发生偏差

2.2.3 熟知物料管理过程中的各项程序文件和具体流

程

2.2.4能及时发现物料转运、使用中的问题

2.2.5能够对物料进出和台账进行有效管理

2.2.6 能对口服固体制剂车间物料存放、转运、清洁

等进行有效管理

2.3 制剂生产

过程管理

2.3.1 能参与修订生产工艺规程、质量标准、岗位操

作法等文件

2.3.2 能熟知防火防爆、口服固体、液体制剂单元操

作安全技术，按照生产工艺规程和岗位操作法进行口

服固体、液体制剂安全生产，懂得安全防护、危险化

学品的管理

2.3.3 执行生产过程标准文件：按生产品种发放或悬

挂生产工艺卡、标志牌，生产结束时及时收回
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工作领域 工作任务 职业技能要求

2.3.4 生产中产品的质量监控：能及时发现生产过程

中出现的常见产品质量问题，对中间品检测结果做数

据分析

2.4 生产环境

的检查与监控

2.4.1能进行洁净室运行确认

2.4.2能进行洁净室性能确认

2.4.3能进行洁净度监测文件管理

2.4.4 能进行口服固体制剂车间洁净度级别验证与偏

差分析

3.无菌制剂

（最终灭菌

制剂、注射

用无菌分装

制品）生产

管理

3.1 设备仪器

管理

3.1.1设备、仪器生产前检查：能熟知最终灭菌制剂、

注射用无菌分装制品关键设备、仪器生产前检查相关

要求

3.1.2设备、仪器使用与维护：能熟悉最终灭菌制剂、

注射用无菌分装制品关键设备的安全运行理论知识

3.1.3 注射用水系统的运行和管理：能熟知设备操作

规程与注射用水安全生产要求；能正确填写监控表

3.1.4 设备、仪器清洁：能明确清洗的方法与周期；

熟知最终灭菌制剂、注射用无菌分装制品关键设备、

仪器清洁与验证方法

3.2物料管理

3.2.1 计算物料平衡：能根据公式，计算最终灭菌制

剂的物料平衡

3.2.2 领料：根据物料平衡和生产指令，明确原辅料

消耗定额量，制定领料单

3.2.3能正确完成称量操作

3.2.4 熟知物料管理过程中的各项程序文件和具体流

程

3.2.5 监督车间物料过程管理：及时发现物料转运中

的问题

3.3 制剂生产

过程管理

3.3.1 能熟知防火防爆、最终灭菌制剂单元操作安全

技术，遵循生产工艺规程和岗位操作法，懂得安全防

护、危险化学品的管理、压力容器安全管理

3.3.2能按生产品种发放或悬挂生产工艺卡、标志牌，

生产结束时及时收回

3.3.3 能熟知生产过程中产品的质量监控的内容（包

括澄明度、热原、细菌内毒素、无菌检查、装量差异

等）

3.3.4能及时发现生产过程中出现的产品质量问题

3.4 生产环境

检查与监控

3.4.1熟练进行洁净室运行确认（C级）

3.4.2熟练进行洁净室性能确认（C级）

3.4.3熟练进行洁净度监测文件管理

3.4.4 能熟知最终灭菌制剂车间洁净度级别验证与偏

差分析
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表 3 药物制剂生产职业技能等级证书（高级）

工作领域 工作任务 职业技能要求

1.通识能力

掌握

1.1 基础知识

应知应会

1.1.1具有工具模板编制能力

1.1.2具备 GMP拓展知识

1.1.3能培训初级和中级证书要求的各项职业

1.1.4具备相应岗位的职业责任感

2.口服固体

制剂和口服

液体制剂生

产管理

2.1 设备仪器

管理

2.1.1能编制设备、仪器使用维护、管理等相关文件

2.1.2 设备、仪器使用与维护：能按照设备操作规程

安全运行口服固体制剂、口服液体制剂其他相关设

备、仪器

2.1.3 能判断口服固体、液体制剂设备、仪器的常见

故障

2.1.4 纯化水系统的运行和管理：能进行纯化水取样

检测，进行纯化水系统运行日常监控；编制纯化水设

备的清洗方法文件；参与纯化水系统的验证工作

2.1.5 设备、仪器清洁：能进行口服固体、液体制剂

常见设备、仪器的清洁验证

2.2物料管理

2.2.1能根据物料平衡，制定生产指令

2.2.2 考察物料平衡或消耗定额指标完成情况，考察

物料结算是否发生偏差

2.2.3能够熟练地对物料进出和台账进行有效管理

2.2.4能熟练地对口服固体制剂车间物料存放、转运、

清洁等进行有效管理

2.3 制剂生产

过程管理

2.3.1 能编制工艺规程、质量标准、岗位操作法等工

艺文件

2.3.2能参与制定生产验证工作计划和实施细则

2.3.3 能进行生产现场的岗位质量控制与安全管理，

监督整个工艺操作与工艺规程、岗位操作法的一致性

等

2.3.4 能分析生产过程中出现的产品质量问题，参与

偏差调查

2.3.5 能协助车间制定生产工序产品考核办法并参与

质量考核

2.4环境控制

2.4.1熟练对洁净度级别进行定期监测与监控

2.4.2 熟悉口服固体、液体制剂车间洁净度级别验证

与偏差分析

2.4.3 熟练环境监测文件、记录的编制

2.4.4具备 GMP拓展知识

3.无菌制剂

（非最终灭

菌注射剂、

最终灭菌注

3.1 设备仪器

管理

3.1.1 设备、仪器使用与维护：能审核设备、仪器使

用维护、管理等相关文件；熟知无菌制剂常规设备的

操作方法和安全运行知识；判断无菌制剂设备、仪器

的常见故障
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工作领域 工作任务 职业技能要求

射剂）生产

管理
3.1.2 注射用水系统的运行和管理：能进行注射用水

取样检测，监控质量；参与修订注射用水设备清洗方

法等文件；参与注射用水系统的验证工作

3.1.3 灭菌设备使用和管理：能熟知设备操作规程与

灭菌柜的安全生产知识；熟知灭菌柜保养和维护知

识，并正确填写保养维护记录；能判断灭菌柜的灭菌

效果

3.1.4 冻干设备使用和管理：能熟悉冻干设备的安全

运行；熟悉冻干设备的维护保养等相关知识，填写维

护保养记录

3.2物料管理

3.2.1能根据公式，计算无菌制剂物料平衡

3.2.2 根据物料平衡和生产指令，明确原辅料消耗定

额量，制定领料单

3.2.3 考察物料平衡或消耗定额指标完成情况，考察

物料结算是否发生偏差

3.2.4 熟知物料管理过程中的各项程序文件和具体流

程；及时发现物料转运、使用中的问题

3.2.5能够熟练地对物料进出和台账进行有效管理

3.2.6 能熟练地对无菌制剂车间物料存放、转运、清

洁等进行有效管理

3.3 制剂生产

过程管理

3.3.1 能参与修订工艺规程、质量标准、岗位操作法

等工艺文件

3.3.2能参与制定生产验证工作计划和实施细则

3.3.3 能独立进行中间品的质量监控或判断，包括外

观、可见异物/不溶性微粒检查法、pH、装量、装量

差异、热原/细菌内毒素、无菌检查等

3.3.4 能参与生产现场的关键岗位质量控制与安全管

理，监督工艺操作与工艺规程、岗位操作法的一致性

等

3.3.5 能熟知生产过程中出现的常见产品质量问题，

参与偏差调查

3.4环境控制

3.4.1熟知非最终灭菌制剂车间的环境要求

3.4.2明确洁净度 A级的标准

3.4.3能熟知洁净度级别验证、定期监测与监控方法

3.4.4 能参与非最终灭菌制剂车间洁净度级别验证与

偏差分析
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