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《GMP实施技术》课程标准
程代 ：课 码

适用 ：中 制 技专业 药 药 术专业

：学时数 30   其中理 ：学时 论 16； ：实训 14

分：学 2

一、课程定位

程是中 制 技 的一 技 程。 品生 企 房、该课 药 药 术专业 门专业 术课 与药 产 业厂

施、 的 、布局、 型、安装、 工作有 ； 品生 企 的原设 设备 设计 选 维护 关 与药 产 业

料 、 品生 、控制及 品放行、 存、 等工作密切相 。主要面辅 购进 药 产 产 贮 发运 关

向 品生 企 生 位，面向 品生 企 的原 料、中 品及成品药 产 业 产岗 药 产 业 辅 间产 检验

位，面向 品生 企 量 控 量管理 位。 的 工 主要 ：岗 药 产 业质 监 与质 岗 对应 职业 种 为

中成 制工。药试

重点培 生“ 品 量第一”的 念， 品生 全 程以科 的方法和养学 药 质 观 对药 产 过 学

有效地措施全方位的控制各 影 品 量的因素，确保 品 量。通项 响产 质 药 质 过学习

使 生能在生 管理和 量控制 程中做到最大限度的降低 品生 程中的学 产 质 过 药 产过

染、交叉 染以及混淆、差 等 ，同 培 生 的工作 度。污 污 错 风险 时 养学 严谨认真 态

二、课程标准构建思路

本 程是 品生 管理和 量控制的基本要求，根据 物生 全 程和课 药 产 质 药 产 过 质

量目 ， 合 家 技能 定高 工的考核 准，按照 品生 企 有 人标 结 国 职业 鉴 级 标 药 产 业 关

的知 、技能、素 要求，以 品生 量管理 主 ，以 能力培员 识 养 药 产质 为 线 职业 养为

核心 容。 容有 机 人 、 房 施、 、物料 品设计教学内 内 组织 构与 员 厂 与设 设备 与产 、

生 管理、 量管理、委托生 委托 、 品 召回、产 质 产与 检验 药 发运与 GMP 。每认证

一部分都以提高 品 量 目的提出相 的管理要求。药 质 为 应

三、课程目标

1．知 目识 标

（1） 出空 化系 的原理及初、中、高效空 器 置。讲 气净 统 气过滤 设

（2） 出制 用水 置原理及要求。讲 药 设备设

（3）能按 定 行物料的 收、在 、出 等。 规 进 验 库养护 库

（4）能按 定 行生 程的管理及人 生工作。规 进 产过 员卫



（5）能按 定 行 量管理的文件、取 、 、 室的管理。规 进 质 样 检验 实验

2．能力目 （指 具有的 能力）标 应 职业

（1）正确 空 化系 初、中效 器 行 。对 气净 统 过滤 进 清洁与记录

（2）正确 物料 行 量 收、入 放、 志 置， 做好 。对 进 质 验 库摆 状态标 设 并 记录

（3）能按 准 行更衣、洗手操作及 人 生的自身 。标 进 个 卫 检查

（4）能按 准判 某一生 工序的 境（ 、 度、 差）及标 断并检查 产 环 温 湿 压 状态

（房 、 、 量器具）符合生 地 情 ， 做 。间 设备 计 产 况 并 记录

（5）能正确完成取 。样

3．素 目质 标

（1） 立 量第一、全心全意 人民服 的 念。树 质 为 务 观

（2）培 科 、 事求是的工作作 和 新精神。养 学严谨 实 风 创

（3）增强分析 、解 的能力。问题 决问题

（4）培 良好的 道德意 。养 职业 识

四、课程内容及实施设计

《GMP实施技术》课程教学内容及实施设计一览表



《GMP实施技术》课程教学内容及实施设计一览表

序

号

目项

（ 章

）节

任务 知 目识 标 技能目标

施教学实 设计

方法教学
教 学

境环

1
GMP 概

论
任务 1 

1. 掌握 GMP、QA、QC、 染、交叉 染的污 污

念。概

2. 掌握 品 量的含 、 品 量保 体系药 质 义 药 质 证 ，

QA、QC、GMP 的 系。关

出说 GMP 的 展史。发

3. 熟悉 GMP 指 原 、基本思想、三大目导 则

。标

4. 熟悉 GMP 的基本 容。内

5. 掌握 GMP 制定的法律依据及适用范 。围

授讲
多 媒

体教学

2
机 构 与

人员
任务 1

1. 熟悉 品生 企 机 的 置要求。药 产 业组织 构 设

2. 熟悉 品生 企 机 的 。药 产 业组织 构 职责

3. 掌握 品生 企 人 的基本要求及药 产 业对 员 个

人 生要求。卫

4. 熟悉人 培 容、考核要求及 案的员 训内 档 归

整要求。

1.  分析药

品生 企产 业组

机 置织 构图设

的合理性。

2. 按 定规

人 生对个 卫 进

行自身 、检查

按程序 行更进

衣、洗手 出进

生 。产区

3. 根据人

培 案分员 训档

析各 位人岗 员

与 GMP 要 求

的符合程度。

授、 、讲 启发

案例分析法

多 媒

体教学



3
房厂 与

施设
任务 1

1. 熟悉生 、 、 量控制 、 助产区 仓储区 质 区 辅

等 房的基本要求（ 境、布局）。区 厂 环

2. 掌握 房、 施的特殊要求（ 霉素厂 设 青 类、

β- 、激素 等）及特殊 房的 要求。内酰胺类 类 厂

3. 掌握 度、 、效率、阻力、 流洁净 洁净区 气

、 差的 念。组织 静压 概

4. 掌握 GMP 中 品 的 分。药 洁净级别 划

5. 熟悉 的 形式、 差要求。洁净区 组织 静压

1.  根据厂

房布置要求，

分析生 、产区

、 量仓储区 质

控制 、区 厂区

布局的合理性。

2. 对厂区

生（人流、卫

物流通道、地

面、路面）作

出正确 价。评

3. 明确空

机 的 成调 组 组 ，

初、中效并对

器 行过滤 进 清

。洁

4. 分析不

同生 的产区 气

流 形式、组织

差是否符静压

合要求。

授、 、讲 启发

案例分析法

多 媒

体 、教学

空 机调 组

房

4
设

备
任务 1

1．熟悉 的 、安装、 、 修的基设备 设计 维护 维

本要求。

2. 掌握 的使用、 、及 志。设备 清洁 状态标

3. 熟悉 器的校准要求。检验仪

4. 掌握制 用水的 念、 准、适用范 ，药 概 标 围

出制 用水的生 原理及管理要求。说 药 产

1.  根据房

、 的情间 设备

置合适的况设

志。状态标

2. 根据制

水 流程设备 图

分析各 元个单

的具体功能。

授、 、讲 启发

案例分析

多 媒

体 、教学

制水车间

5 物 任务 1 1. 掌握物料、中 品、 品、成品、待包间产 产 1.  能正确 授、 、讲 启发 多 媒



料 与 产

品

装 品、 、包装、包装材料、印刷包装材料产 标签 、

原 料的 念。辅 概

2. 掌握物料供 商的 ，以及物料的采应 审计 购、

收、 存、 放等要求。验 储 发

3. 掌握 的要求和使用管理方法。标签

4. 掌握物料、 品的 志要求。产 状态标

物料 行对 进 质

量 收、入验 库

放、摆 状态标

志 置， 按设 并

要求做 。记录

案例分析、 操实
体 、教学

中心实训

6
生 管产

理
任务 1

1 .掌握生 工 程、产 艺规 SOP、生 、加工、产

返工、回收、批、批 、批生 、批包装号 产记录 记

、物料平衡的 念。录 概

2. 熟悉生 工 程、产 艺规 SOP 的 制、修编 订与

更的要求。变

3. 熟悉生 程的管理要求。产过

4. 掌握 的 念、目的、范 、 容及 清场 概 围 内 记

要求。录

5. 熟悉批生 、批包装 的 容、产记录 记录 内 填

要求及保存期限写

1. 明 确 生

、操作产记录

程等文件的规

容。内

2. 能按标

准判断并检查

某一生 工序产

的 境（ 、环 温

度、 差）湿 压

及 （房状态 间、

、 量器设备 计

具）符合生产

地 情 ， 做况 并

。记录

3. 正确清

， 做场 并 记录、

置 志设 状态标 。

授、 、讲 启发

案例分析、 目项 教

法学

多 媒

体 、教学

生产车间

7 量 管质

理

任务 1 1. 熟悉管理文件的分 容、 制、修类内 编 订与

更。变

2. 熟悉 量 的程序及 要求。质 检验 记录

3. 掌握 室管理及留 察、 定性考察实验 样观 稳

的相 要求。关

4. 熟悉 量控制的程序。质

5. 熟悉用 投 和自 的要求。户 诉 检

1.  明确检

、操作验记录

程等文件的规

容。内

2. 按 定规

程序取 。样

3. 分析实

授、 、讲 启发

案例分析

多 媒

体 、教学

室实训



6. 熟悉 更控制 偏差 理的要求。变 与 处

室 、验 试剂 试

液、指示液的

容是否标签内

符合基本要求。

4. 分析留

察 品的样观 样

包装、 藏贮 条

件、留 量是样

否符合要求。

5. 根据仪

器 室的检测 仪

器 牌判 其铭 断

能否直接使用。

8

委 托 生

委产 与

托检验

任务 1
1. 了解委托的基本要求及委托方、受托方、

合同的 容。内
授、讲 启发

多 媒

体教学

9

品药 发

召运 与

回

任务 1

1. 掌握 品的 程序。产 发运

2. 了解 品的退 召回管理。产 货与

3. 了解售后服 用 的要求。务与 户访问

4. 熟悉退 的程序。货

授、讲 启发
多 媒

体教学

1

0

GMP 认

证
任务 1

熟悉 GMP 的 机 管理。认证 构与

2. 了解 GMP 的 程序。认证
授、讲 启发

多 媒

体教学





五、课程考核评价

《GMP实施技术》课程考核内容及分值比例一览表

序号 模教学 块 考核方式 考核 目项 考核 准标 比例

程课

成绩

堂提 、作课 问 业 口 提头 问 1-10 校本 材教 10%

基本理 、案例分析论 卷闭 1--10 准答案标 40%

实验实训 堂随 实训 2-7 校本 材教 50%

六、课程教学组织

由 述或演示 品生 量管理 范的相 要求及操作，然后由同教师讲 药 产质 规 关 学

分析案例或按要求操作 做 ，完成任 后，先由 生 行自 ，再由并 记录 务 学 进 评 教师

予 正及 价。给 纠 评

七、课程教学团队

姓名 职称 学历 双师“素质”
宁邓亚 助教 究生研 执业药师

成亮 助教 究生研 高 工级

杜月莲 副 授教 究生研 执业药师

宁素云 讲师 究生研 高 工级

八、教学资源（课程教学对软硬件资源的要求、参考资料）

本 程的 施要求具有下列 源：课 实 资

1.工具书

《 品生 量管理 范》 行版、《 品生 量管理 范 施指药 产质 规 现 药 产质 规 实

南》2010版

2. 源网络资

小木虫、 圈、 家 、丁香 等 站。药 药 网 园 专业网

3. 料教学资

案例 、 、 件等 料， 及 更新，以便 生及 固开发 库 试题库 课 教学资 并 时 学 时巩

，提高自 能力，激 生的 趣，促 生 知 的理解和掌握。复习 学 发学 学习兴 进学 对 识

4. 件实训条

品生 企 ；典型的原 料 、 收、 放案例；企 生 房的布药 产 业 辅 购进 验 发 业 产厂

局 ；企 机 ； 品生 企 的文件等。图 业组织 构图 药 产 业


