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一、技能目标

药品质量与安全专业的技能培养目标：通过二年校内的

基本技能的训练及一年的校外专业技能综合实训，使学生掌

握药品质量控制与管理、药物分析技术等基本知识，具备药

品研发、生产与流通过程质量检验、监控与管理能力，面向

药品生产、药品经营和药品质量管理等企事业单位，能够从

事药品生产与经营全过程的质量检验与质量管理等相关工

作的高素质技术技能人才。

二、专业技能标准构建思路

药品质量管理工作政策性、专业性、技术性强，对从业

人员技能水平要求较高。尤其是 2017年加入 ICH后，中国

对药品质量控制的要求更加规范、严格。为保证毕业生零距

离就业，符合企业用人需求，同时指导教师科学、合理地开

展学生技能培训，特建立本专业技能标准。

2018年 10月组织相关人员企业调研，采用了填写调研

表、职工座谈、企业专家论证等多种方式开展岗位任务分析

和岗位能力分析。通过开展企业调研，确定了本专业岗位（群）

的种类，岗位分布情况，各岗位人才需求情况，岗位工种及

各工种需求比例，岗位工作职责、职业标准、工作内容、责

任范围，企业专业人才培养的要求，毕业生的使用情况及知

识、能力、素质表现情况，药品质量与安全专业的服务面向。
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通过反复梳理和汇总，制定了药品质量与安全专业的专业技

能标准。

三、药品质量与安全专业所涉及的岗位群

岗位群 内涵描述
国际、国家、

行业标准
企业标准

药

品

质

量

检

测

化学检

验岗位

1.能解析药品质量标准中化学检验的原理及注意事项。

2.能根据质量标准及 SOP 完成原辅料、中间体及成品的

质量检验中的涉及到的化学检验法，并详细记录原始记

录和台帐，及时出具报告单。

3.能根据质量标准及 SOP 完成纯化水日常检验工作。

4.能根据生产量计算原辅料、中间体、成品等样品的取

样量，完成取样、留样封存工作。

5.能根据检验任务，配制试验所用试液、缓冲液、指示

剂等的工作，并做好记录。

6.能根据实验要求，制定试剂及试液、缓冲液、指示剂

等的有效期。

7.能根据国标校正常用玻璃量器（量筒、移液管、滴定

管、容量瓶）。

8.做好该岗位批检验记录的整理工作。

9.能处理检验中遇到的异常现象及数据。

10.能根据试剂毒性大小，合理处理废液。 《中国药典》

（2015 年版二

部、四部）

无

生物检

定岗位

1、能完成药典要求的无菌的药品、生物制品、医疗器

具、原料、辅料及其他品种是否无菌的检查。

2、能完成非无菌制剂及其原、辅料等是否符合相应微

生物限度标准。

3、能完成供试品中是否存在特定微生物的检查。

4、能完成供试品中所含热源的限度是否符合规定。

5.能判定供试品中细菌内毒素的限量是否符合规定。

6.保证原始记录和检验报告书的真实性、准确性、及时

性。

7、能参与各项验证工作（包括分析方法验证、工艺验

证、清洁验证、水系统验证等）。

8、能参与产品二次开发中与生物分析相关的各项技术

攻关工作，提供相关数据。

9、能完成公司报批样品的质量控制，出具检验报告书。

10、能在检定过程中，发现质量问题或异常现象，及时

上报主管，并协同查找原因，妥善处理。
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小型精

密仪器

检验岗

位

1.能正确校正、调试、使用小型精密仪器。

2.能正确设置仪器参数，选择仪器条件，规范操作，按

药典要求完成相关项目检测。

3.记录检验原始记录，并正确填写检验报告单。

4.会分析结果并作出正确判断。

5.会处理实验中遇到的异常现象，排除简单故障，并对

仪器进行日常维护保养。

《中国药典》

（2015 年版二

部）、《药品检

验仪器操作规

程》、仪器的操

作说明书等

无

大型精

密仪器

检验岗

位

1.能正确校正、调试、按照标准操作规程使用大型精密

仪器。

2.能正确设置仪器参数，选择仪器条件，规范操作，按

药典要求完成相关项目检测。

3.记录检验原始记录，并正确填写检验报告单。

4.会分析结果并作出正确判断。

5.会处理实验中遇到的异常现象，排除简单故障，并对

仪器进行日常维护保养。

《中国药典》

（2015 年版二

部）、《药品检

验仪器操作规

程》、仪器的操

作说明书等

生产

质量

监控

物料监

控

1.能核对原辅料的质量检验报告书符合生产要求。

2.能根据 SOP 检查原辅料的投料量。

3.能根据企业 SOP 检验中间体的质量，并根据结果指导

生产工艺。

《中国药典》

（2015 年版二

部、四部）、GMP

车间环

境监控

1.能根据 GMP 的要求，对有洁净级别要求的车间、实验

室环境沉降菌的监测，确保车间环境符合要求。

2.能根据检测结果，合理指导相关设备的工作参数。

药品

监督

管理

标准化

及计量

管理岗

位

依法对药品生产及药品检验中的计量器具、仪器设备、

标准操作规程进行审查、许可、监督检查。

《实验室和检

查机构资质认

定管理办法》、

《实验室资质

认 定 评 审 准

则》、《检测和

校准实验室能

力 的 通 用 要

求》

无

认证认

可管理

岗位

1.依法对申请人提交的申请材料进行初步审查，审查其

主体合法性、人员、环境、场所是否符合相关要求。

2.根据需要对从事检验检测活动所必需的检验检测设

备设施进行检查。

3.审查申请人是否具有并有效运行保证其检验检测活

动独立、公正、科学、诚信的管理体系

4.根据国家认证认可监督管理委员会按照国家有关法

律法规或者标准、技术规范，针对不同行业和领域的特

殊性，制定和发布的评审补充要求对特殊要求特定领域

的检验检测机构进行审查。
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质量管

理岗位

1.能进行质量部门的日常事务管理。

2.协调各项验证工作的及时开展，验证文件的起草、审

核、批准，验证的组织、实施及验证报告的审核、批准

及归档整理。

3.能完成质量体系自检的实施，偏差、OOS 及 OOT 的协

调调查与处理，变更、CAPA 的审核批准和实施跟踪。

4.能协调改进日常质量检查中发现的各种问题。

5.能检查厂房、设施和设备的使用及维护情况，以保护

其良好的运行状态。

6.能维护质量体系，保证其高效正常运行。

7.能根据国家对药品检验实验室的相关要求，科学、合

理地设计实验室、制定相关制度、指导实验室工作。

药

品

验

收

与

养

护

药品验

收岗位

1.按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行收货、验

收，防止不合格药品入库。

2.药品到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要

求，并对照随货同行单（票）和采购记录核对药品，做

到票、账、货相符。

3.冷藏、冷冻药品到货时，应当对其运输方式及运输过

程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查

并记录。不符合温度要求的应当拒收。

4.收货人员对符合收货要求的药品，应当按品种特性要

求放于相应待验区域，或者设置状态标志，通知验收。

冷藏、冷冻药品应当在冷库内待验。

GSP

无

药品养

护岗位

1．负责库房药品仓储条件的检查、做好《药品养护检

查记录》；

2.负责库房温湿度记录的填报；

3.对异常原因可能出现的品种及时反馈质管部；

4.对发现质量问题的品种、及时通知保管员暂停发货；

5.建立重点养护品种目录及档案、并加强养护措施；

6.定期总结养护工作、分析养护报告报质管部；

7.每月统计接近效期药品、并报相关部门；

8.收集药品质量信息、按月汇总质量情况、定期上报质

管部；

9.建立设施设备档案、做好使用维修记录；



5

四、药品质量与安全专业所涉及的岗位群任务及技能分解

药品质量与安全专业岗位群工作任务及岗位技能分解表

岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

药品质量

检测（化学

检验岗位） 任 务 1 原

料、辅料、

中间体、制

剂检测

1.取样

1.核对品名、批准文号、批号、数量及包装情况。

2.计算取样量。

3.根据检品的形态（固、液、气）选择取样用具及容器。

4.根据取样标准操作规范取样。

5.正确填写取样记录。

6.在取样容器和取样包装上正确粘贴取样标志。

7.选用合适容器将药品留样，并贴好标签，按规定期限留样。

8.进入生产区取样时更衣，工作服的选材、式样及穿戴方式与所从事的工作和空气

洁净度要求相适应。

药物检测技术

2.性状检查

1.读懂药品质量标准，按照试剂、试液、培养基、检定菌及标准物质的管理准备好

实验需要仪器、材料。

2.校正实验中所用仪器。

3.检定实验中所用精密仪器。

4.依据质量标准，检查药品的外观、颜色、臭、味。

5.准确测定药物的溶解度、熔点、沸点、凝固点、pH 值、相对密度、吸收系数、比

旋度、折光率、黏度等物理常数。

6.计算相对密度、吸收系数、比旋度、黏度。

7.填写检验的原始记录，根据药品质量标准判断结果。

8.填写药品检验报告单。

9.处理测定物理常数时出现的异常现象。

10.保养熔点仪、酸度计、pH 电极、韦氏比重称、紫外-可见分光光度计、旋光仪、

折光仪、粘度计。

基础化学、有机

化学、仪器分析

技术、药物检测

技术

3.鉴别
1.解析质量标准中的实验原理。
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

药品质量

检测（化学

检验岗位）

（1）化学鉴别 2.准备鉴别用的玻璃仪器、试剂。

3.配制鉴别用的试液、试药、试纸、指示剂或指示液、缓冲液。

4.清洗、干燥、使用实验用的玻璃仪器。

5.认真观察实验现象，并根据标准判断检验结果。

6.记录检验原始记录，并填写检验报告单。

7.根据所用试剂毒性的大小，采取适当防护措施。

8.合理处理实验中的废液。

3.鉴别★
（2）UV-Vis 鉴别

1.准备检测需用的仪器、试剂 2.配制鉴别用的试液、试药及空白溶液 3.依据质量

标准，选用适当类型的仪器及比色杯 4.读懂仪器使用说明书，按标准操作规范开机

并预热 5.使用光谱工作站，选用适当的工作室，设置检测参数 6.解析光谱图 7.退

出工作站，按标准操作规范正确关机 8.依据质量标准判断结果 9.清洗、干燥、保

存比色杯 10.记录检验原始记录，并填写检验报告单 11.处理实验中遇到的异常现

象，排除简单故障，并对仪器进行日常维护保养

3.鉴别

（3）IR 鉴别

1.准备检测需用的仪器、试剂、标准品及查阅《药品红外光谱集》2.配制鉴别用的

试液、试药 3.选用适当类型仪器 4.读懂仪器使用说明书，按标准操作规范开机并

预热 5.制备固体或液体样品 6.使用工作站，设置参数，绘制红外图谱 7.与《药品

红外光谱集》对比或与对照品的红外图谱对比 8.记录检验原始记录，并填写检验报

告单 9.处理实验中遇到的多晶现象，排除简单故障，并有对仪器进行日常维护保养

10.对仪器进行校准和检查

3.鉴别

（4）TLC 鉴别

1.准备检测需用的仪器、试剂、0.5%CMC-Na 溶液 2.选择薄层板，并铺板 3.点样、

展开、显色 4. 依据质量标准，判断结果 5. 记录检验原始记录，并填写检验报告

单 6. 处理实验中遇到的异常现象 7.回收并处理展开剂

3.鉴别★
（5）HPLC 鉴别

1.依据质量标准，选择合适类型仪器（等度、梯度及检测器、色谱柱）1.依据质量

标准，选择合适类型仪器的能力（等度、梯度及检测器、色谱柱）3.读懂仪器使用

说明书，按标准操作规范开机并预热 4.设置合适的参数，并能根据色谱图调整流动

相比例 5.依据质量标准，进行系统适用性试验 6.进样分析，读取色图谱，并获取

相关数据进行鉴别 7.记录检验原始记录，并填写检验报告单 8.处理实验中遇到的

异常现象，排除简单故障，并对仪器进行日常维护保养 9.清洗系统，按标准操作规

范正确关机 10.对仪器进行校准和检查
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

药品质量

检测（化学

检验岗位）

3.鉴别

（6）GC 鉴别

1.选择合适类型的仪器（检测器、色谱柱）2.能处理载气，并判断载气质量是否符

合要求 3.读懂仪器使用说明书，按标准操作规范开机并预热 4.能根据具体情况调

整载气的比例、温度，设置合适的参数 5.依据质量标准，进行系统适用性试验 6.

进样分析，读取色图谱，并获取相关数据进行鉴别 7.记录检验原始记录，并填写检

验报告单 8.处理实验中遇到的异常现象，排除简单故障，并对仪器进行日常维护保

养 9.冷却系统，按标准操作规范正确关机 10.对仪器进行校准和检查

4.一般杂质的检

查

（1）氯化物、硫

酸盐、铁盐

1.查阅中国药典中氯化物的检查方法并解读原理 2.依据标准操作规范操作 3.计算

杂质限量 4.配制供试品溶液、对照品溶液及试液 5.选择配对比色管等仪器 6.选择

背景并观察 7.判断结果 8.排除有色供试品干扰的能力（内消色法、外消色法、化

学法）9.记录检验原始记录，并填写检验报告单

4.一般杂质的检

查

（2）重金属的检

查

1.查阅中国药典中重金属的 3种检查方法，并解读原理 1.查阅中国药典中重金属的

3 种检查方法，并解读原理 3.依据标准操作规范操作 4.配制供试品溶液、对照品溶

液及试液5.准确调节溶液的pH值6.安装检查装置7.有自我保护意识，能采取防毒、

防高温措施 8.检查重金属 9.使用高温电阻炉 10.判断结果 11.计算杂质限量 12.记

录检验原始记录，并填写检验报告单 13.处理有毒废液

4.一般杂质的检

查

（3）干燥失重的

检查

1.查阅中国药典中干燥失重检查的 3 种检查方法 2.根据具体情况选择具体方法及

干燥剂 3.依据标准操作规范操作 4.判断结果 5.计算减失重量 6.记录检验原始记

录，并填写检验报告单 7.使用烘箱、减压干燥箱、干燥器 7.使用烘箱、减压干燥

箱、干燥器

药物检测技术

4.一般杂质的检

查

（4）水分的测定

1.查阅中国药典中水分测定的 2 种检查方法，并解读原理 2.能根据具体情况选择具

体方法 3.明确甲醇及吡啶的作用及正确平行操作 4.配制供试品溶液、对照品溶液

及试液 5.使用水分测定仪 6.安装甲苯法的测定装置 7.判断结果 8.计算含水量 9.

记录检验原始记录，并填写检验报告单

4.一般杂质的检
1.查阅中国药典中溶液澄清度的检查方法，并解读原理 2.明确澄清度检查的范围及

正确操作 3.配制供试品溶液、浊度标准贮备液、浊度标准原液及浊度标准液 4.贮
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

查

（5）澄清度的检

查

存浊度标准贮备液、浊度标准原液 5.选择配对的比色管 6.检查澄清度，选择合适

背景进行准确观察 7.判断结果 8.记录检验原始记录，并填写检验报告单

5.特殊杂质的检

查

（1）化学法检查

1.根据供试品结构特点陈述检查原理、杂质来源及检查原因 2.检查特殊杂质 3.判

断结果 4.计算杂质限量 5.记录检验原始记录，并填写检验报告单

分析化学

药物检测技术

5.特殊杂质的检

查★

（2）仪器法检查

1.根据供试品结构特点陈述杂质来源及检查原因 2.正确使用仪器能力

6.含量测定★

1.查阅中国药典中滴定液的配制、标定及贮存方法 2.配制、标定滴定液，并正确贮

存 3.配制供试品溶液、指示液、滴定液及试液 4.选择规格适当的容量仪器 5.清洗

所用玻璃仪器，干燥、校正并会规范操作使用 6.用指示液、电位法、永停法判断滴

定终点 7.快速、规范、准确滴定 8.根据供试品的结构陈述操作原理 9.解读特殊供

试品滴定操作中的注意事项 10.正确使用感量为 0.1、0.01mg 的分析天平 11.能根

据滴定度计算供试品含量，并根据标准判断供试品含量是否符合规定 12.计算所取

2 份供试品含量的相对平均偏差，并判断是否符合要求 13.记录检验原始记录，并

填写检验报告单 14.处理检验中的异常现 15.正确处理有毒废液

生物检定
1.无菌检查★

1.检查前的环境要求及准备工作

2.按要求配制培养基并对其进行适用性检查

3.制备稀释液、冲洗液

4.方法适用性试验

5.供试品无菌检查（A 进行阳性对照、阴性对照试验；B 能正确使用薄膜过滤法对

微生物基础

药品生物检定
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

药品质量

检测（生物

检定岗位）

药品作无菌检查 C 能正确使用直接接种法对药品作无菌检查法；D 结果判定）

6.记录检验原始记录，并填写检验报告单

2．非无菌产品微

生物限度检查：微

生物计数法★

1. 微生物检查前的环境要求及准备工作

2.计数培养基适用性检查及管理

3.供试品计数方法适用性试验

4.供试品检查（A 阴性对照试验；B 正确进行平皿法试验；C正确进行薄膜过滤法试

验；D结果判断）

5.记录检验原始记录，并填写检验报告单

3．非无菌产品微

生物限度检查：控

制菌检查法

1. 微生物检查前的环境要求及准备工作

2.培养基适用性检查及管理

3.控制菌检查方法适用性实验

4.供试品检查（A 大肠埃希菌的检查；B沙门菌的检测；C铜绿假单胞菌的检测；D

金黄色葡萄球菌的检测；E梭菌的检测；F 白色念珠菌的检测；G结果判断）

5.记录检验原始记录，并填写检验报告单

4．细菌内毒素检

查

1.检查前的准备工作

2.供试品溶液的制备

3.内毒素限值的确定

4.确定供试品最大有效稀释倍数（MVD）

5.会用凝胶法和光度测定法进行检测

6.准确判断结果

7.记录检验原始记录，并填写检验报告单

5．热原检查

1.检查前的准备工作

2.按要求挑选供试用家兔

3.试验前准备

4.准确测量家兔体温

5.供试品溶液的正确注射

6.注射后家兔体温的准确测量

7.准确判断结果
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

药品质量

检测（小型

精密仪器检

验岗位）

称量仪器的

使用与维护
电子天平的操作

与维护
电子天平的校正、调水平、调零、称量、保养；直接称量与减重称量的操作 基础化学

物 理 常 数

测 定 仪 器

的 使 用 与

维护

熔点仪的操作与

维护
熔点仪的调试、操作、维护；三种熔点测定法的区别；结果的正确记录与判断

药物检测技术

酸度计的操作与

维护

酸度计的校正、操作、维护；电极的保养；结果的正确记录与判断；一般故障的排

除

旋光仪的操作与

维护

旋光仪的校正、操作、维护；比旋管的使用；结果的正确记录与判断；一般故障的

排除

制 剂 常 规

检 查 仪 器

的 使 用 与

维护

崩解仪的操作与

维护

崩解仪的安装与调试、介质的选择、操作、维护；结果的正确记录与判断；一般故

障的排除

溶出度仪的操作与

维护

溶出度仪适用性及性能确认、调试、仪器参数设置、溶出介质制备与脱气、正确操

作与维护；结果的正确记录与判断；一般故障的排除

脆碎度仪的操作与

维护
脆碎度仪的调试、操作、维护；结果的正确记录与判断；一般故障的排除

药物检测技术

澄明度检测仪的操

作与维护
澄明度检测仪的调试、操作、维护；结果的正确记录与判断；一般故障的排除

硬度仪的操作与维

护
硬度仪的调试、操作、维护；结果的正确记录与判断；一般故障的排除

渗透压摩尔浓度测

定仪的操作与维护

渗透压摩尔浓度测定仪的调试、操作、维护；结果的正确记录与判断；一般故障的

排除

药品质量

检测（大型
光谱法

紫外-可见分光光

度计的操作与维

UV-Vis 计的操作、参数设置、工作站的使用及图谱处理；比色杯的使用；仪器校正、

常规维护与保养
仪器分析技术
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

精密仪器检

验岗位） 护★
红外分光光度计

的操作与维护

IR 计的操作、参数设置、工作站的使用及图谱处理；固体样品的制备；仪器校正、

常规维护与保养

荧光分光光度计

操作与维护
FS 计的操作、参数设置、工作站的使用及图谱处理；；仪器校正、常规维护与保养

色谱法

气相色谱仪操作

与维护

GC 仪的操作、参数设置、工作站的使用及图谱处理；色谱柱的老化；仪器常规维护

与保养

仪器分析技术
高效液相色谱仪

的操作与维护

★

HPLC 仪的操作、参数设置、工作站的使用及图谱处理；流动相的配制及废液处理；

仪器常规维护与保养

生产质量监

控

制 药 用 水

检 测 与 监

控

1.取样
1.选用体积适当的具塞广口瓶，并经高压蒸汽湿热灭菌处理 2.放去管道内贮水后取

样 3.加塞、封口 4.防水笔记录水点编号、取样时间 5.填写取样记录 6.取样后如不

能立即测定，放于冰水内阴暗处保存

药物检测技术

2.性状检查 同制剂

3.一般杂质检查 同原料药

4.总有机碳的检

查

1.配制对照品溶液2.采样3.系统适用性试验4.使用总有机碳测定仪5.判断结果6.

记录检验原始记录，并填写检验报告单

5.电导率的检查
1.校正电导率测定仪 2.使用电导率测定仪 3.判断纯化水、注射用水及灭菌注射用

水的电导率是否符合要求 4.记录检验原始记录，并填写检验报告单

6.特殊杂质检查 同原料药

7.微生物限度（纯

化水、注射用水）
同原料药
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

8.细菌内毒素（注

射用水、灭菌注射

用水）
同原料药

9.无菌（灭菌注射

用水） 同原料药

物料监控

1.核对原辅料的

质量 根据药品检验报告书核对所用原辅料质量符合要求。

药品质量管理

技术

2.检查原辅料的

投料量 根据 SOP 检查原辅料的投料量符合要求。

3.根据中间体的

质量指导药品生

产工艺
根据中间体的检验结果，间接判断药品生产工艺是否符合要求。

车 间 环 境

监控

车间微生物监测

及检验

1.根据环境监测操作规程监测车间环境中尘粒。

2.用撞击法、自然沉降法、过滤法测定空气中微生物。

3.洁净区环境级别要求。

药学微生物

药品

监督

管理

（标准化及

计量管理岗

药品检验中

实验室计量

器具的检定

计量器具的检定 量筒、容量瓶、移液管的校准
基础化学

有机化学

药 品 检 验

中 标 准 操

作 规 程 的

标准操作规程的

检定

各项检验方法标准操作规程的制定

各项检验方法标准操作规程的审核

各项检验方法标准操作规程的监督

药品质量管理

技术
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

位） 制 定 、 审

核、监督

药品检验中

监督仪器设

备的校准

仪器设备的检定 各项检验中各类仪器设备的校准要求，校准时间 仪器分析

药品

监督

管理

（认证认可

管理岗位）

认 证 认 可

管理

实验室和检查机

构资质认定

1.能对申请人提交的申请材料进行初步审查，审查其主体合法性、人员、环境、

场所是否符合相关要求。

GMP2.能根据需要对从事检验检测活动所必需的检验检测设备设施进行检查

3.审查申请人是否具有并有效运行保证其检验检测活动独立、公正、科学、诚

信的管理体系

4.能根据国家认证认可监督管理委员会按照国家有关法律法规或者标准、技术

规范，针对不同行业和领域的特殊性，制定和发布的评审补充要求对特殊要求

特定领域的检验检测机构进行审查。

药品监督管

理

质量控制
监督检验产品
质量

1. 熟悉质量标准和检验操作规程 2.制定和修订物料、中间产品、成品的内控标准

和检验操作规程及化验室的有关规章制度。3.组织化验员正确使用检验用仪器设备

及计量器具，协同计量部门做好计量器具检定等管理工作。4.对检测数据和化验结

果进行复核，并要求检验人员如实地记录所有检验、试验情况。5.能负责对滴定液、

检定用标准品（包括国家标准品，标准复制品、标定基准品，检定菌种等）和标准

曲线进行统一管理。

GSP

药品质量管理

技术

药物检测技术

质量管理
监督生产过程

质量

1.能进行质量部门的日常事务管理。

2.协调各项验证工作的及时开展，验证起草、审核、批准，验证的组织、实施及验

证报告的审核、批准及归档整理。

药物检测技术
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岗位群 工作任务 岗位技能要求分解 技能考核项目
学习领域

（课程）

文件的 3.能完成质量体系自检的实施，偏差、OOS 的协调调查与处理，变更、CAPA

的审核批准和实施跟踪。

4. 能协调改进日常质量检查中发现的各种问题。

5.能检查厂房、设施和设备的使用及维护情况，以保护其良好的运行状态。

6.能维护质量体系，保证其高效正常运行。

药品验收

与养护

药品验收 验收入库

1.按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行收货、验收，防止不合格药品入库。

2.药品到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要求，并对照随货同行单（票）

和采购记录核对药品，做到票、账、货相符。

3.冷藏、冷冻药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等

质量控制状况进行重点检查并记录。不符合温度要求的应当拒收。

4.收货人员对符合收货要求的药品，应当按品种特性要求放于相应待验区域，或者

设置状态标志，通知验收。冷藏、冷冻药品应当在冷库内待验。

GSP

药品质量管理

技术

药品养护 库房管理

1．负责库房药品仓储条件的检查、做好《药品养护检查记录》；

2.负责库房温湿度记录的填报；

3.对异常原因可能出现的品种及时反馈质管部；

4.对发现质量问题的品种、及时通知保管员暂停发货；

5.建立重点养护品种目录及档案、并加强养护措施；

6.定期总结养护工作、分析养护报告报质管部；

7.每月统计接近效期药品、并报相关部门；

8.收集药品质量信息、按月汇总质量情况、定期上报质管部；

9.建立设施设备档案、做好使用维修记录

GSP

药品质量管理

技术
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