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说　 　 明

为规范从业者的从业行为ꎬ 引导职业教育培训的方向ꎬ 为职业

技能鉴定提供依据ꎬ 依据 «中华人民共和国劳动法»ꎬ 适应经济社会

发展和科技进步的客观需要ꎬ 立足培育工匠精神和精益求精的敬业

风气ꎬ 人力资源社会保障部联合国家中医药管理局组织有关专家ꎬ
制定了 «药物制剂工国家职业技能标准» (以下简称 «标准»)ꎮ

一、 本 «标准» 以 «中华人民共和国职业分类大典 (２０１５ 年

版)» 为依据ꎬ 严格按照 «国家职业技能标准编制技术规程 (２０１８
年版)» 有关要求ꎬ 以 “职业活动为导向、 职业技能为核心” 为指

导思想ꎬ 对药物制剂工从业人员的职业活动内容进行规范细致描述ꎬ
对各等级从业者的技能水平和理论知识水平进行了明确规定ꎮ

二、 本 «标准» 依据有关规定将本职业分为五级 /初级工、 四级

/中级工、 三级 /高级工、 二级 /技师、 一级 /高级技师五个等级ꎬ 包

括职业概况、 基本要求、 工作要求和权重表四个方面的内容ꎮ
三、 本 «标准» 起草单位为山东中医药大学ꎮ 主要起草人有:

李凌军、 唐炳舜、 韩辉等ꎮ
四、 本 «标准» 审定单位有: 人力资源社会保障部、 国家中医

药管理局ꎮ 审定人员有: 金世元、 张世臣、 刘佩田等ꎮ
五、 本 «标准» 在制定过程中ꎬ 得到人力资源社会保障部职业

技能鉴定中心葛恒双、 宋晶梅的精心指导ꎬ 国家中医药管理局职业

技能鉴定指导中心、 中国石油和化学工业联合会、 中国中医科学院、
中国中药协会、 北京中医药大学、 天津职业大学、 广东食品药品职

业学院、 中国北京同仁堂 (集团) 有限责任公司、 天士力医药集团

股份有限公司、 东阿阿胶股份有限公司等单位的积极参与和大力支

持ꎬ 在此一并感谢ꎮ
六、 本 «标准» 业经人力资源社会保障部、 国家中医药管理局

批准ꎬ 自公布之日起施行ꎮ
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药物制剂工
国家职业技能标准

１ 职业概况

１ １　 职业名称

药物制剂工

１ ２　 职业编码

６－１２－０３－００

１ ３　 职业定义

使用制剂设备、 器具ꎬ 将原辅料加工成药品的人员ꎮ

１ ４　 职业技能等级

本职业共设五个等级ꎬ 分别为: 五级 /初级工、 四级 /中级工、
三级 /高级工、 二级 /技师、 一级 /高级技师ꎮ

１ ５　 职业环境条件

室内ꎬ 常温ꎮ

１ ６　 职业能力特征

具有一定的学习能力和计算机操作或运用能力ꎻ 视力、 听力、
嗅觉正常ꎻ 具有空间感和形体知觉ꎻ 手指、 手臂灵活ꎬ 动作协调ꎬ
具有操作本职业相应设备及器具的能力ꎻ 身体健康ꎬ 无传染性疾

病ꎮ

１
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１ ７　 普通受教育程度

初中毕业 (或相当文化程度)ꎮ

１ ８　 职业技能鉴定要求

１ ８ １　 申报条件

具备以下条件之一者ꎬ 可申报五级 /初级工:
(１) 累计从事本职业工作 １ 年 (含) 以上ꎮ
(２) 本职业学徒期满ꎮ
具备以下条件之一者ꎬ 可申报四级 /中级工:
(１) 取得本职业五级 /初级工职业资格证书 (技能等级证书)

后ꎬ 累计从事本职业工作 ４ 年 (含) 以上ꎮ
(２) 累计从事本职业工作 ６ 年 (含) 以上ꎮ
(３) 取得技工学校本专业或相关专业①毕业证书 (含尚未取得

毕业证书的在校应届毕业生)ꎻ 或取得经评估论证、 以中级技能为培

养目标的中等及以上职业学校本专业或相关专业毕业证书 (含尚未

取得毕业证书的在校应届毕业生)ꎮ
具备以下条件之一者ꎬ 可申报三级 /高级工:
(１) 取得本职业四级 /中级工职业资格证书 (技能等级证书)

后ꎬ 累计从事本职业工作 ５ 年 (含) 以上ꎮ
(２) 取得本职业四级 /中级工职业资格证书 (技能等级证书)ꎬ

并具有高级技工学校、 技师学院毕业证书 (含尚未取得毕业证书的

在校应届毕业生)ꎻ 或取得本职业四级 /中级工职业资格证书 (技能

等级证书)ꎬ 并具有经评估论证、 以高级技能为培养目标的高等职业

学校本专业或相关专业毕业证书 (含尚未取得毕业证书的在校应届

毕业生)ꎮ
(３) 具有大专及以上本专业或相关专业毕业证书ꎬ 并取得本职

２
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业四级 /中级工职业资格证书 (技能等级证书) 后ꎬ 累计从事本职业

工作 ２ 年 (含) 以上ꎮ
具备以下条件之一者ꎬ 可申报二级 /技师:
(１) 取得本职业三级 /高级工职业资格证书 (技能等级证书)

后ꎬ 累计从事本职业工作 ４ 年 (含) 以上ꎮ
(２) 取得本职业三级 /高级工职业资格证书 (技能等级证书)

的高级技工学校、 技师学院毕业生ꎬ 累计从事本职业工作 ３ 年 (含)
以上ꎻ 或取得本职业预备技师证书的技师学院毕业生ꎬ 累计从事本

职业工作 ２ 年 (含) 以上ꎮ
具备以下条件者ꎬ 可申报一级 /高级技师:
取得本职业二级 /技师职业资格证书 (技能等级证书) 后ꎬ 累计

从事本职业工作 ４ 年 (含) 以上ꎮ

１ ８ ２　 鉴定方式

分为理论知识考试、 技能考核以及综合评审ꎮ 理论知识考试以

笔试、 机考等方式为主ꎬ 主要考核从业人员从事本职业应掌握的基

本要求和相关知识要求ꎻ 技能考核主要采用现场操作、 模拟操作等

方式进行ꎬ 主要考核从业人员从事本职业应具备的技能水平ꎻ 综合

评审主要针对技师和高级技师ꎬ 通常采取审阅申报材料、 答辩等方

式进行全面评议和审查ꎮ
理论知识考试、 技能考核和综合评审均实行百分制ꎬ 成绩皆达

６０ 分 (含) 以上者为合格ꎮ

１ ８ ３　 监考人员、 考评人员与考生配比

理论知识考试中的监考人员与考生配比不低于 １ ∶ １５ꎬ 且每个考

场不少于 ２ 名监考人员ꎻ 技能考核中的考评人员与考生配比不低于

１ ∶ ５ꎬ 且考评人员为 ３ 人 (含) 以上单数ꎻ 综合评审委员为 ５ 人

(含) 以上单数ꎮ

３
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１ ８ ４　 鉴定时间

理论知识考试时间不少于 ９０ ｍｉｎꎻ 技能考核时间: 五级 /初级工

不少于 ３０ ｍｉｎꎬ 四级 /中级工、 三级 /高级工、 二级 /技师和一级 /高
级技师均不少于 ６０ ｍｉｎꎻ 综合评审时间不少于 ３０ ｍｉｎꎮ

１ ８ ５　 鉴定场所设备

理论知识考试在标准教室进行ꎻ 技能考核在具备相应制剂生产

设备及设施的场所或场地进行ꎮ

４
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２ 基本要求

２ １　 职业道德

２ １ １　 职业道德基本知识

２ １ ２　 职业守则

(１) 遵纪守法ꎬ 爱岗敬业ꎮ
(２) 精益求精ꎬ 质量为本ꎮ
(３) 安全生产ꎬ 绿色环保ꎮ
(４) 诚信尽职ꎬ 保守秘密ꎮ
(５) 尊师爱徒ꎬ 团结协作ꎮ

２ ２　 基础知识

２ ２ １　 药物制剂基础知识

(１) 药物剂型的分类ꎮ
(２) 制剂生产人员卫生要求ꎮ
(３) 制剂生产环境要求ꎮ
(４) 制剂微生物限度要求ꎮ
(５) 药物制剂理化基础知识ꎮ
(６) 制剂设备基础知识ꎮ
(７) 制剂包装材料的种类与应用ꎮ
(８) 影响制剂稳定性的因素及解决措施ꎮ
(９) 数据统计分析的基础知识ꎮ

２ ２ ２　 药物制剂生产过程技术管理

(１) 药品生产文件管理ꎮ
(２) 生产操作管理ꎮ

５
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(３) 生产记录管理ꎮ
(４) 物料平衡管理ꎮ
(５) 清场管理ꎮ
(６) 偏差管理ꎮ

２ ２ ３　 安全知识

(１) 防火防爆等消防知识ꎮ
(２) 安全用电知识ꎮ
(３) 制剂安全操作知识ꎮ
(４) 有机溶剂的毒性和安全防护知识ꎮ
(５) 急救知识ꎮ

２ ２ ４　 环境保护知识

(１) 制剂过程的废水、 废气、 废料处理知识ꎮ
(２) 制剂过程的粉尘处理知识ꎮ
(３) 制剂过程的噪声处理知识ꎮ

２ ２ ５　 相关法律、 法规知识

(１) «中华人民共和国劳动法» 相关知识ꎮ
(２) «中华人民共和国药品管理法» 相关知识ꎮ
(３) «中华人民共和国药品管理法实施办法» 相关知识ꎮ
(４) «中华人民共和国中医药法» 相关知识ꎮ
(５) «药品生产质量管理规范» 相关知识ꎮ
(６) «中华人民共和国药典» 相关知识ꎮ

６
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３ 工作要求

本标准对五级 /初级工、 四级 /中级工、 三级 /高级工、 二级 /技
师、 一级 /高级技师的技能要求和相关知识要求依次递进ꎬ 高级别涵

盖低级别的要求ꎮ

３ １　 五级 /初级工

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
剂
准
备

１ １ 生产

文件管理

１ １ １ 能 识 读 批 生 产 指

令、 岗位操作规程

１ １ ２ 能核对批生产记录

表格的完整性

１ １ ３ 能填写生产记录

１ １ １ 产品批生产指令

相关知识

１ １ ２ 产品工艺规程相

关知识

１ １ ３ 岗位操作规程相

关知识

１ １ ４ 批生产记录相关

知识

１ １ ５ 生产记录填写规

定

１ ２ 生产

现场准备

１ ２ １ 能核对设备、 操作

间的标签标识内容与批生产

指令的一致性

１ ２ ２ 能检查设备、 容器

具及生产现场的清场合格标

识

１ ２ １ 生产现场状态标

识的相关知识

７
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
配
料

２ １ 领料

２ １ １ 能核对领料单与产

品批生产指令的一致性

２ １ ２ 能按领料单领取生

产物料

２ １ ３ 能填写领料记录

２ １ １ 原料的领料程序

２ １ ２ 辅料的领料程序

２ １ ３ 包装材料的领料

程序

２ ２ 称量

２ ２ １ 能检查称量器具及

称量范围与称量要求的适用

性

２ ２ ２ 能使用称量器具称

量物料

２ ２ ３ 能将称量的物料装

入清洁的容器内

２ ２ ４ 能确定数字单位及

有效数字位数

２ ２ ５ 能填写称量物料的

标签ꎬ 并标示于容器内、 外

２ ２ ６ 能填写称量记录

２ ２ ７ 能复核称量记录

２ ２ １ 常用称量器具的

操作方法

２ ２ ２ 常用称量器具的

操作注意事项

２ ２ ３ 配料称量操作规

程

２ ２ ４ 有效数字及修约

规则

２ ２ ５ 称量复核的相关

知识

８
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备
①

３ １ 提取

物制备

３ １ １ 能使用多功能提取

设备煎煮饮片

３ １ ２ 能使用浸渍设备浸

提饮片

３ １ ３ 能使用离心设备离

心药液

３ １ ４ 能使用烘干设备干

燥稠浸膏

３ １ １ 浸提的含义与目的

３ １ ２ 浸提过程

３ １ ３ 影响浸提的因素

３ １ ４ 常用的浸提溶剂

３ １ ５ 浸提辅助剂

３ １ ６ 煎 煮 法 的 含 义、
特点与适用范围

３ １ ７ 煎煮的方法与设备

３ １ ８ 多功能提取设备

的煎煮操作规程

３ １ ９ 浸 渍 法 的 含 义、
特点与适用范围

３ １ １０ 浸渍的方法与设备

３ １ １１ 浸渍设备的操作

规程

３ １ １２ 分离的含义与分类

３ １ １３ 沉降分离法的含

义、 特点与适用范围

３ １ １４ 离心分离法的含

义、 特点与适用范围

３ １ １５ 离心设备的操作

规程

３ １ １６ 干燥的含义与目的

３ １ １７ 影响干燥的因素

３ １ １８ 烘干法的含义、
特点与常用设备

３ １ １９ 烘干设备的操作

规程

９
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ２ 浸出

药剂制备

３ ２ １ 能使用洗瓶设备洗

涤容器

３ ２ ２ 能使用干燥灭菌设

备干燥容器

３ ２ ３ 能使用初滤设备滤

过药液

３ ２ ４ 能使用离心设备离

心药液

３ ２ ５ 能使用灌封设备灌

封药液

３ ２ ６ 能使用灯检设备检

查药液的澄清度

３ ２ １ 容器的种类与处理

３ ２ ２ 洗瓶设备的操作

规程

３ ２ ３ 干燥灭菌设备的

操作规程

３ ２ ４ 酒剂的含义与特点

３ ２ ５ 酊剂的含义与特点

３ ２ ６ 露剂的含义与特

点

３ ２ ７ 煎膏剂的含义与

特点

３ ２ ８ 糖浆剂的含义与

特点

３ ２ ９ 合剂的含义与特

点

３ ２ １０ 初滤的方法与设

备

３ ２ １１ 初滤设备的操作

规程

３ ２ １２ 离心分离法的含

义、 特点与适用范围

３ ２ １３ 离心设备的操作

规程

３ ２ １４ 灌封的方法与设

备

３ ２ １５ 灌封设备的操作

规程

３ ２ １６ 灯检设备的操作

规程

３ ２ １７ 澄清度检查法

０１
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ３ 液体

制剂制备

３ ３ １ 能使用洗瓶设备洗

涤容器

３ ３ ２ 能使用干燥灭菌设

备干燥容器

３ ３ ３ 能使用灌封设备灌

封药液

３ ３ ４ 能使用灯检设备检

查药液的澄清度

３ ３ １ 液体制剂的含义、
特点与分类

３ ３ ２ 液体制剂的质量

要求

３ ３ ３ 混 悬 剂 的 含 义、
特点

３ ３ ４ 乳剂的含义、 特

点

３ ３ ５ 容器的种类与处

理

３ ３ ６ 洗瓶设备的操作

规程

３ ３ ７ 干燥灭菌设备的

操作规程

３ ３ ８ 液体制剂的溶剂

与附加剂

３ ３ ９ 灌封的方法与设

备

３ ３ １０ 灌封的质量要求

３ ３ １１ 灌封设备的操作

规程

３ ３ １２ 最低装量检查法

３ ３ １３ 澄清度检查法

１１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ４ 注射

剂制备

３ ４ １ 能使用洗瓶设备洗

涤容器

３ ４ ２ 能使用干燥灭菌设

备干燥容器

３ ４ ３ 能使用灯检设备检

查可见异物

３ ４ １ 注 射 剂 的 含 义、
特点与分类

３ ４ ２ 注射剂的质量要

求

３ ４ ３ 注射剂的容器种

类与处理

３ ４ ４ 洗瓶设备的操作

规程

３ ４ ５ 干燥灭菌设备的

操作规程

３ ４ ６ 灯检设备的操作

规程

３ ４ ７ 可见异物检查法

３ ５ 气雾

剂与喷雾剂

制备

３ ５ １ 能使用配液设备配

制溶液

３ ５ ２ 能使用灌装设备分

装药液

３ ５ ３ 能使用封口设备封

帽

３ ５ １ 气 雾 剂 的 含 义、
特点与分类

３ ５ ２ 耐压容器

３ ５ ３ 阀门系统

３ ５ ４ 喷雾剂的含义与

特点

３ ５ ５ 喷雾剂的装置

３ ５ ６ 配液的方法与设

备

３ ５ ７ 配液设备的操作

规程

３ ５ ８ 灌封的方法与设

备

３ ５ ９ 灌封设备的操作

规程

２１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ６ 软膏

剂与乳膏剂

制备

３ ６ １ 能使用搅拌夹层设

备制备软膏剂

３ ６ ２ 能使用软膏研磨设

备均质软膏

３ ６ １ 软 膏 剂 的 含 义、
特点与分类

３ ６ ２ 乳 膏 剂 的 含 义、
特点与分类

３ ６ ３ 软膏剂的基质

３ ６ ４ 熔合法制备软膏

剂的方法与设备

３ ６ ５ 搅拌夹层设备的

操作规程

３ ６ ６ 软膏研磨设备的

操作规程

３ ７ 贴膏

剂制备

３ ７ １ 能使用切胶设备处

理橡胶

３ ７ ２ 能使用炼胶设备压

制网状胶片

３ ７ ３ 能使用切片设备将

橡胶贴膏切片

３ ７ １ 橡胶贴膏的含义

与特点

３ ７ ２ 橡胶贴膏的组成

３ ７ ３ 凝胶贴膏的含义

与特点

３ ７ ４ 凝胶贴膏的组成

３ ７ ５ 橡胶的处理

３ ７ ６ 切胶设备的操作

规程

３ ７ ７ 压胶的方法与设

备

３ ７ ８ 炼胶设备的操作

规程

３ ７ ９ 切片设备的操作

规程

３１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ８ 栓剂
与膜剂制备

３ ８ １ 能使用化料设备配
制膜浆液ꎬ 加入药物混匀ꎬ
脱去气泡

３ ８ ２ 能使用涂膜设备制
膜

３ ８ ３ 能使用装袋设备分
装膜剂

３ ８ １ 膜剂的含义、 特
点与分类

３ ８ ２ 膜剂的成膜材料
与附加剂

３ ８ ３ 膜剂的制备
３ ８ ４ 化料设备的操作

规程
３ ８ ５ 涂膜设备的操作

规程
３ ８ ６ 装袋设备的操作

规程

３ ９ 散
剂、 茶剂与
灸熨剂制备

３ ９ １ 能使用筛分设备筛
分物料

３ ９ ２ 能使用混合设备混
合物料

３ ９ ３ 能使用烘干设备干
燥物料

３ ９ ４ 能使用压茶设备压
制茶块

３ ９ １ 散剂的含义、 特
点与分类

３ ９ ２ 灸剂的含义与特点
３ ９ ３ 熨剂的含义与特点
３ ９ ４ 筛析的含义与目的
３ ９ ５ 筛析的方法与设备
３ ９ ６ 筛分设备的操作

规程
３ ９ ７ 混合的含义与目的
３ ９ ８ 混合的方法与设备
３ ９ ９ 混合设备的操作

规程
３ ９ １０ 烘干的方法与设备
３ ９ １１ 烘干设备的操作

规程
３ ９ １２ 茶剂的含义、 特

点与分类
３ ９ １３ 茶块的压制方法

与设备
３ ９ １４ 压茶设备的操作

规程

４１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １０ 颗

粒剂制备

３ １０ １ 能使用混合设备

混合物料

３ １０ ２ 能使用烘干设备

干燥物料

３ １０ ３ 能使用整粒设备

整粒

３ １０ １ 颗粒剂的含义、
特点与分类

３ １０ ２ 混合的方法与设

备

３ １０ ３ 混合设备的操作

规程

３ １０ ４ 烘干的方法与设

备

３ １０ ５ 烘干设备的操作

规程

３ １０ ６ 整粒的方法与设

备

３ １０ ７ 整粒设备的操作

规程

３ １１ 胶

囊剂制备

３ １１ １ 能使用混合设备

混合物料

３ １１ ２ 能使用胶囊抛光

设备清洁胶囊

３ １１ ３ 能使用装瓶设备

包装

３ １１ ４ 能使用软胶囊脱

油设备脱冷却剂

３ １１ １ 胶囊剂的含义、
特点与分类

３ １１ ２ 混合的方法与设备

３ １１ ３ 混合设备的操作

规程

３ １１ ４ 抛光的方法与设

备

３ １１ ５ 胶囊抛光设备的

操作规程

３ １１ ６ 装瓶设备的操作

规程

３ １１ ７ 软胶囊脱油的方

法与设备

３ １１ ８ 软胶囊脱油设备

的操作规程

３ １１ ９ 胶囊剂的包装

５１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １２ 片

剂制备

３ １２ １ 能使用混合设备

混合物料

３ １２ ２ 能使用烘干设备

干燥物料

３ １２ ３ 能使用整粒设备

整粒

３ １２ ４ 能使用压片设备

压片

３ １２ １ 片剂的含义、 特

点与分类

３ １２ ２ 混合的方法与设

备

３ １２ ３ 混合设备的操作

规程

３ １２ ４ 烘干的方法与设

备

３ １２ ５ 烘干设备的操作

规程

３ １２ ６ 干颗粒压片前的

处理

３ １２ ７ 整粒设备的操作

规程

３ １２ ８ 压片的方法与设

备

３ １２ ９ 压片设备的操作

规程

６１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １３ 滴

丸剂制备

３ １３ １ 能使用滴丸脱油

设备脱冷却剂

３ １３ ２ 能使用选丸设备

筛选丸粒

３ １３ ３ 能使用装袋设备

包装

３ １３ ４ 能使用装瓶设备

包装

３ １３ １ 滴丸剂的含义、
特点与分类

３ １３ ２ 滴丸剂的基质与

冷却剂

３ １３ ３ 冷却剂的脱除方

法与设备

３ １３ ４ 滴丸脱油设备的

操作规程

３ １３ ５ 选丸的方法与设

备

３ １３ ６ 选丸设备的操作

规程

３ １３ ７ 滴丸剂的包装

３ １３ ８ 装袋设备的操作

规程

３ １３ ９ 装瓶设备的操作

规程

７１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １４ 泛

制丸与塑制

丸制备

３ １４ １ 能使用炼蜜设备

炼蜜

３ １４ ２ 能使用混合设备

混合物料

３ １４ ３ 能使用烘干设备

干燥丸粒

３ １４ ４ 能使用选丸设备

筛选丸粒

３ １４ １ 丸剂的含义、 特

点与分类

３ １４ ２ 炼蜜的目的、 方

法与设备

３ １４ ３ 混合的方法与设备

３ １４ ４ 混合设备的操作

规程

３ １４ ５ 烘干的方法与设备

３ １４ ６ 烘干设备的操作

规程

３ １４ ７ 选丸的方法与设

备

３ １４ ８ 选丸设备的操作

规程

３ １５ 胶

剂制备

３ １５ １ 能除去原料中的

杂质

３ １５ ２ 能洗除原料中的

油脂

３ １５ ３ 能擦胶

３ １５ ４ 能在胶块上印字

３ １５ １ 胶剂的含义、 特

点与分类

３ １５ ２ 胶剂的原料

３ １５ ３ 胶剂原料的处理

方法

３ １５ ４ 擦胶的方法

３ １５ ５ 印字的方法

３ １６ 膏

药制备

３ １６ １ 能将药料按性质

分类

３ １６ ２ 能 将 红 丹 干 燥、
过筛

３ １６ ３ 能去 “火毒”

３ １６ １ 膏药的含义、 特

点与分类

３ １６ ２ 原辅料的选择

３ １６ ３ 筛分设备的操作

规程

３ １６ ４ 红丹的处理方法

３ １６ ５ 去 “火毒” 的方

法

８１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １７ 制

剂与医用制

品灭菌

３ １７ １ 能使用干热灭菌

设备灭菌

３ １７ ２ 能使用湿热灭菌

设备灭菌

３ １７ ３ 能使用紫外线灭

菌设备灭菌

３ １７ １ 灭菌法的含义

３ １７ ２ 无菌物品的含义

３ １７ ３ 无菌保证水平的

含义

３ １７ ４ 灭菌方法的分类

３ １７ ５ Ｆ 与 Ｆ０值在灭菌

中的意义与应用

３ １７ ６ 干 热 灭 菌 的 含

义、 特点与适用范围

３ １７ ７ 干热灭菌的方法

与设备

３ １７ ８ 干热灭菌设备的

操作规程

３ １７ ９ 湿 热 灭 菌 的 含

义、 特点与适用范围

３ １７ １０ 湿热灭菌的方

法与设备

３ １７ １１ 湿热灭菌设备

的操作规程

３ １７ １２ 紫外线灭菌的

含义、 特点与适用范围

３ １７ １３ 紫外线灭菌的

方法与设备

３ １７ １４ 紫外线灭菌设

备的操作规程

９１

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

４
清
场

４ １ 设备

与容器具清

理

４ １ １ 能取下操作间生产

状 态 标 识ꎬ 换 上 操 作 间

“待清场” 标识

４ １ ２ 能清除设备及容器

上的状态标识

４ １ ３ 能清理室内环境卫

生

４ １ ４ 能按清洁工艺规程

清洁设备、 容器及用具

４ １ ５ 能填写清场记录

４ １ １ 清场的含义

４ １ ２ 清场的要求

４ １ ３ 生产状态标识的

相关知识

４ １ ４ 容器具的清洁消

毒方法

４ １ ５ 相关设备的清洁

规程

４ １ ６ 清场记录填写规

定

４ ２ 物料

清理

４ ２ １ 能将物料按批次计

数称量后转至物料暂存间

４ ２ ２ 能将工序产品按批

次计数称量后转至物料暂存

间

４ ２ １ 物料交接的相关

知识

４ ２ ２ 工序产品交接的

相关知识

０２

职业编码: ６－１２－０３－００



３ ２　 四级 /中级工

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
剂
准
备

１ １ 生产

文件准备

１ １ １ 能 识 记 批 生 产 指

令、 岗位操作规程

１ １ ２ 能检查所用生产文

件为批准的现行文本

１ １ １ 生产文件的有效

期管理规定

１ ２ 生产

现场准备

１ ２ １ 能检查洁净区域的

压差、 温度、 湿度与产品生

产环境要求的适用性

１ ２ ２ 能检查产品输送管

道或设备的连接状态

１ ２ １ 洁 净 区 域 压 差、
温度、 湿度等生产环境要

求

２
配
料

２ １ 领料

２ １ １ 能检查生产物料的

质量状态与生产要求的一致

性

２ １ ２ 能 核 对 物 料 的 名

称、 代码、 批号、 标识与生

产要求的一致性

２ １ ３ 能检查物料的有效期

２ １ １ 物料核对的相关

知识

２ ２ 称量

２ ２ １ 能选择称量器具

２ ２ ２ 能对常用计量单位

进行换算

２ ２ ３ 能移交复核过的称

量物料

２ ２ ４ 能 收 集 剩 余 的 尾

料ꎬ 标明状态ꎬ 转入物料暂

存间

２ ２ １ 常用称量器具的

分类与适用范围

２ ２ ２ 常用计算单位与

换算

２ ２ ３ 称量准确度、 精

密度的含义与表示方法

２ ２ ４ 物料交接的相关知

识

１２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备
①

３ １ 提取
物制备

３ １ １ 能使用多功能提取
设备回流浸提饮片

３ １ ２ 能使用渗漉设备浸
提饮片

３ １ ３ 能配制不同浓度的
乙醇

３ １ ４ 能按工艺要求控制
加醇量、 蒸汽压力、 提取时
间

３ １ ５ 能按工艺要求控制
渗漉速度

３ １ ６ 能使用初滤设备滤
过药液

３ １ ７ 能使用减压干燥设
备干燥物料

３ １ ８ 能使用喷雾干燥设
备干燥物料

３ １ １ 回 流 法 的 含 义、
特点与适用范围

３ １ ２ 回流法的操作方
法与设备

３ １ ３ 多功能提取设备
回流的操作规程

３ １ ４ 渗 漉 法 的 含 义、
特点与适用范围

３ １ ５ 渗漉的操作方法
与设备

３ １ ６ 渗漉设备的操作
规程

３ １ ７ 乙醇用量的计算
方法

３ １ ８ 乙醇配制的操作
规程

３ １ ９ 过滤分离法的含
义与滤过机制

３ １ １０ 影响滤过速度的
因素

３ １ １１ 过滤的操作方法
与设备

３ １ １２ 初滤设备的操作
规程

３ １ １３ 减 压 干 燥 的 含
义、 特点与适用范围

３ １ １４ 减压干燥设备的
操作规程

３ １ １５ 喷 雾 干 燥 的 含
义、 特点与适用范围

３ １ １６ 喷雾干燥设备的
操作规程

２２

职业编码: ６－１２－０３－００

① 本职业功能有 １７ 项工作内容ꎬ 每次可任选一项考核ꎬ 下同ꎮ



续表

职业
功能

工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ２ 浸出
药剂制备

３ ２ １ 能使用配液设备配
制酒剂

３ ２ ２ 能使用配液设备配
制酊剂

３ ２ ３ 能使用配液设备配
制露剂

３ ２ ４ 能使用化糖设备炼
糖

３ ２ ５ 能监控炼糖质量
３ ２ ６ 能使用配液设备配

制煎膏剂
３ ２ ７ 能使用精滤设备滤

过药液
３ ２ ８ 能按质量控制点监

控滤液质量
３ ２ ９ 能在灌封过程中监

控装量差异

３ ２ １ 酒剂的质量要求
３ ２ ２ 酊剂的质量要求
３ ２ ３ 露剂的质量要求
３ ２ ４ 配液的方法与设

备
３ ２ ５ 配液设备的操作

规程
３ ２ ６ 炼糖的目的、 方

法与设备
３ ２ ７ 化糖设备的操作

规程
３ ２ ８ 炼糖的质量要求
３ ２ ９ 煎膏剂的配制方

法与设备
３ ２ １０ 煎膏剂的质量要

求
３ ２ １１ 精滤的方法与设

备
３ ２ １２ 精滤设备的操作

规程
３ ２ １３ 最低装量检查法

３２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ３ 液体

制剂制备

３ ３ １ 能使用配液设备配

制低分子溶液剂

３ ３ ２ 能使用初滤设备滤

过药液

３ ３ ３ 能按质量控制点监

控滤液质量

３ ３ ４ 能使用分散设备配

制混悬剂

３ ３ ５ 能按质量控制点监

控混悬剂质量

３ ３ １ 低分子溶液剂的

含义与特点

３ ３ ２ 低分子溶液剂的

制备方法

３ ３ ３ 低分子溶液剂制

备注意事项

３ ３ ４ 初滤的方法与设

备

３ ３ ５ 初滤操作注意事

项

３ ３ ６ 初滤设备的操作

规程

３ ３ ７ 影响混悬剂稳定

性的因素

３ ３ ８ 混悬剂的稳定剂

３ ３ ９ 混悬剂的制备方

法与设备

３ ３ １０ 分散设备的操作

规程

３ ３ １１ 混悬剂的质量评

价

４２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ４ 注射

剂制备

３ ４ １ 能使用配液设备配

制药 物 溶 液ꎬ 能 检 查 ｐＨ
值、 色级

３ ４ ２ 能使用初滤设备滤

过药液

３ ４ ３ 能按质量控制点监

控滤液质量

３ ４ ４ 能使用分散设备配

制混悬剂

３ ４ ５ 能使用乳化设备配

制乳剂

３ ４ ６ 能使用灌封设备灌

封药液

３ ４ ７ 能按质量控制点监

控装量差异

３ ４ ８ 能使用贴标设备在

容器上印字

３ ４ １ 配液设备的操作

规程

３ ４ ２ 初滤的方法与设

备

３ ４ ３ 初滤操作注意事

项

３ ４ ４ 初滤设备的操作

规程

３ ４ ５ 注射剂的溶剂与

附加剂

３ ４ ６ 注射剂的配液方

法与设备

３ ４ ７　 ｐＨ 值测定法

３ ４ ８ 溶液颜色检查法

３ ４ ９ 分散设备的操作

规程

３ ４ １０ 乳化设备的操作

规程

３ ４ １１ 注射剂的灌封方

法与设备

３ ４ １２ 灌封设备的操作

规程

３ ４ １３ 灌封的质量要求

３ ４ １４ 贴标设备的操作

规程

５２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ５ 气雾

剂与喷雾剂

制备

３ ５ １ 能使用分散设备配

制混悬剂

３ ５ ２ 能使用混合设备混

合物料

３ ５ ３ 能使用初滤设备滤

过药液

３ ５ ４ 能使用精滤设备滤

过药液

３ ５ ５ 能在滤过过程中监

控滤液质量

３ ５ ６ 能在灌装过程中监

控装量差异

３ ５ １ 气雾剂的质量要

求

３ ５ ２ 喷雾剂的质量要

求

３ ５ ３ 混悬剂的制备方

法与设备

３ ５ ４ 混合的方法与设

备

３ ５ ５ 混合设备的操作

规程

３ ５ ６ 初滤的方法与设

备

３ ５ ７ 初滤操作注意事

项

３ ５ ８ 初滤设备的操作

规程

３ ５ ９ 精滤的方法与设

备

３ ５ １０ 精滤操作注意事

项

３ ５ １１ 精滤设备的操作

规程

３ ５ １２ 最低装量检查法

６２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ６ 软膏

剂与乳膏剂

制备

３ ６ １ 能使用分散设备制

备软膏

３ ６ ２ 能使用软膏灌装设

备灌装膏体

３ ６ ３ 能在灌装过程中监

控装量差异

３ ６ １ 研和法的操作方

法与设备

３ ６ ２ 分散设备的操作

规程

３ ６ ３ 软膏灌装设备的

操作规程

３ ６ ４ 软膏剂的质量要

求

３ ６ ５ 锥入度测定法

３ ６ ６ 最低装量检查法

３ ７ 贴膏

剂制备

３ ７ １ 能制备胶浆

３ ７ ２ 能使用打膏设备制

备膏料

３ ７ ３ 能使用滤胶设备滤

过膏料

３ ７ ４ 能使用装袋设备包

装

３ ７ ５ 能在装袋过程中监

控重量差异

３ ７ １ 浸胶的方法与设

备

３ ７ ２ 膏料的制备方法

与设备

３ ７ ３ 橡胶贴膏的质量

要求

３ ７ ４ 凝胶贴膏的质量

要求

３ ７ ５ 打膏设备的操作

规程

３ ７ ６ 装袋设备的操作

规程

３ ７ ７ 重量差异检查法

７２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ８ 栓剂

与膜剂制备

３ ８ １ 能使用化料设备熔

融栓剂基质ꎬ 加入药物混

匀ꎬ 脱去气泡

３ ８ ２ 能调节涂膜设备的

干燥温度、 胶浆流量

３ ８ ３ 能在装袋过程中监

控膜剂的重量差异

３ ８ ４ 能使用铝塑泡罩包

装设备包装栓剂

３ ８ １ 栓剂的含义、 特

点与分类

３ ８ ２ 栓剂的基质与润

滑剂

３ ８ ３ 膜剂的质量要求

３ ８ ４ 铝塑泡罩包装设

备的操作规程

３ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂制备

３ ９ １ 能使用粉碎设备粉

碎物料

３ ９ ２ 能使用艾绒磨粉设

备制备艾绒

３ ９ ３ 能使用自动卷艾条

设备制备艾条

３ ９ １ 粉碎的含义与目

的

３ ９ ２ 粉碎的方法与设

备

３ ９ ３ 粉碎设备的操作

规程

３ ９ ４ 艾绒磨粉设备的

操作规程

３ ９ ５ 艾条的制备方法

与设备

３ ９ ６ 自动卷艾条设备

的操作规程

８２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １０ 颗

粒剂制备

３ １０ １ 能使用混合设备

制软材

３ １０ ２ 能使用挤压制粒

设备制颗粒

３ １０ ３ 能使用颗粒包装

设备分装颗粒

３ １０ ４ 能在包装过程中

监控装量差异

３ １０ １ 颗粒剂的质量要

求

３ １０ ２ 软材的制备方法

与设备

３ １０ ３ 挤压制粒的方法

与设备

３ １０ ４ 挤压制粒设备的

操作规程

３ １０ ５ 颗粒剂的包装

３ １０ ６ 颗粒包装设备的

操作规程

３ １１ 胶

囊剂制备

３ １１ １ 能检查空心胶囊

的外观质量

３ １１ ２ 能使用胶囊填充

设备充填内容物

３ １１ ３ 能在胶囊充填过

程中监控装量差异

３ １１ ４ 能使用软胶囊干

燥设备干燥软胶囊

３ １１ ５ 能使用铝塑泡罩

包装设备包装

３ １１ １ 空心胶囊外观质

量要求

３ １１ ２ 硬胶囊内容物填

充的方法与设备

３ １１ ３ 胶囊填充设备的

操作规程

３ １１ ４ 软胶囊干燥的方

法与设备

３ １１ ５ 软胶囊干燥设备

的操作规程

３ １１ ６ 胶囊剂的质量要

求

３ １１ ７ 铝塑泡罩包装设

备的操作规程

９２

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １２ 片

剂制备

３ １２ １ 能使用制粒设备

制颗粒

３ １２ ２ 能调节压片设备

的速度、 压力、 充填参数

３ １２ ３ 能监控片剂的硬

度、 片重差异

３ １２ ４ 能拆装冲模

３ １２ ５ 能使用配液设备

配制薄膜包衣液

３ １２ ６ 能使用包衣设备

包薄膜衣

３ １２ ７ 能按质量控制点

监控薄膜衣质量

３ １２ ８ 能使用装瓶设备

包装

３ １２ ９ 能按质量控制点

监控装量差异

３ １２ １０ 能使用铝塑泡罩

包装设备包装

３ １２ １ 片剂的辅料

３ １２ ２ 制粒的方法与设

备

３ １２ ３ 制粒设备的操作

规程

３ １２ ４ 干颗粒的质量要

求

３ １２ ５ 片剂脆碎度检查

法

３ １２ ６ 崩解时限检查法

３ １２ ７ 片剂的重量差异

检查

３ １２ ８ 冲模的安装要求

３ １２ ９ 配液设备的操作

规程

３ １２ １０ 包 衣 的 目 的、
分类与质量要求

３ １２ １１ 薄膜衣的包衣

物料

３ １２ １２ 薄膜衣包衣液

的配制方法与设备

３ １２ １３ 薄膜衣包衣的

方法与设备

３ １２ １４ 包衣设备的操

作规程

３ １２ １５ 装瓶设备的操

作规程

３ １２ １６ 铝塑泡罩包装

设备的操作规程

０３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １３ 滴

丸剂制备

３ １３ １ 能使用化料设备

熔融基质ꎬ 加入药物混匀ꎬ
脱去气泡

３ １３ ２ 能监控化料设备

的加热温度、 加热时间、 搅

拌速度

３ １３ ３ 能拆装滴头

３ １３ ４ 能在装袋过程中

监控装量差异

３ １３ ４ 能在装瓶过程中

监控装量差异

３ １３ ５ 能使用铝塑泡罩

包装设备包装

３ １３ １ 滴丸剂的质量要

求

３ １３ ２ 基质熔融的方法

与设备

３ １３ ３ 化料设备的操作

规程

３ １３ ４ 滴头的安装

３ １３ ５ 装量差异检查法

３ １３ ６ 最低装量检查法

３ １３ ７ 铝塑泡罩包装设

备的操作规程

３ １４ 泛

制丸与塑制

丸制备

３ １４ １ 能按质量控制点

监控炼蜜质量

３ １４ ２ 能使用混合设备

制丸块

３ １４ ３ 能使用塑丸设备

制丸

３ １４ ４ 能使用装瓶设备

包装

３ １４ ５ 能使用装袋设备

包装

３ １４ ６ 能监控装量差异

３ １４ ７ 能使用铝塑泡罩

包装设备包装

３ １４ １ 丸剂的质量要求

３ １４ ２ 炼蜜的质量要求

３ １４ ３ 塑制丸的制备方

法与设备

３ １４ ４ 塑丸设备的操作

规程

３ １４ ５ 装瓶设备的操作

规程

３ １４ ６ 装袋设备的操作

规程

３ １４ ７ 装量差异检查法

３ １４ ８ 最低装量检查法

３ １４ ９ 铝塑泡罩包装设

备的操作规程

１３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １５ 胶

剂制备

３ １５ １ 能使用过滤设备

滤过胶液

３ １５ ２ 能按质量控制点

监控滤液质量

３ １５ ３ 能凝胶、 切胶

３ １５ ４ 能晾胶、 闷胶

３ １５ １ 胶剂的质量要求

３ １５ ２ 胶液滤过澄清的

方法与设备

３ １５ ３ 过滤设备的操作

规程

３ １５ ４ 凝胶、 切胶的方

法与设备

３ １５ ５ 凝胶、 切胶的操

作规程

３ １５ ６ 晾胶、 闷胶的方

法与设备

３ １５ ７ 晾胶、 闷胶的操

作规程

３ １６ 膏

药制备

３ １６ １ 能粉碎贵重细料

药

３ １６ ２ 能使用化料设备

熔化膏药ꎬ 兑入细料药

３ １６ ３ 能使用摊涂设备

涂布膏药

３ １６ ４ 能监控重量差异

３ １６ ５ 能使用膏药包装

设备包装

３ １６ １ 贵重细料药的处

理

３ １６ ２ 粉碎设备的操作

规程

３ １６ ３ 化料设备的操作

规程

３ １６ ４ 摊涂的方法与设

备

３ １６ ５ 摊涂设备的操作

规程

３ １６ ６ 黑膏药的质量要

求

３ １６ ７ 膏药的重量差异

检查法

３ １６ ８ 膏药包装设备的

操作规程

２３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １７ 制

剂与医用制

品灭菌

３ １７ １ 能选择过滤除菌

器滤膜

３ １７ ２ 能洁净处理滤器

和滤膜

３ １７ ３ 能检测滤膜的完

整性

３ １７ ４ 能使用无菌滤器

除菌

３ １７ １ 过 滤 除 菌 的 含

义、 特点与适用范围

３ １７ ２ 除菌器滤膜的种

类与选用

３ １７ ３ 滤膜的洁净处理

３ １７ ４ 滤器的洁净处理

３ １７ ５ 除菌滤膜的完整

性检测

３ １７ ６ 过滤除菌的操作

规程

４
清
场

４ １ 设备

与容器具清

理

４ １ １ 能将清洁剂、 消毒

剂与清洁用具在清洁工具间

定置

４ １ ２ 能将操作间的物品

定置

４ １ ３ 能在清场结束后ꎬ
取下 “待清场” 标识ꎬ 换

上 “已清场” 标识ꎬ 并注

明有效期

４ １ １ 常 用 的 清 洁 剂、
消毒剂

４ １ ２ 清场的程序

４ ２ 物料

清理

４ ２ １ 能将物料按品种、
批次计数称量ꎬ 并贴 “封

口签” 封口退库

４ ２ ２ 能在更换品种、 规

格时ꎬ 将包装材料全部退库

４ ２ １ 物料退库的相关

知识

４ ２ ２ 包装材料退库的

相关知识

３３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护
①

５ １ 提取

物设备维护

５ １ １ 能维护保养浸渍设

备、 渗漉设备、 离心设备、
常压蒸发设备、 减压蒸发设

备、 醇沉设备、 烘干设备、
减压干燥设备

５ １ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ １ １ 浸渍设备、 渗漉

设备、 离心设备、 常压蒸

发设备、 减压蒸发设备、
醇沉设备、 烘干设备、 减

压干燥设备的维护保养规程

５ １ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ２ 浸出

药剂设备维

护

５ ２ １ 能维护保养洗瓶设

备、 配液设备、 离心设备、
化糖设备、 灯检设备

５ ２ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ２ １ 洗瓶设备、 配液

设备、 离心设备、 化糖设

备、 灯检设备的保养操作

规程

５ ２ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ３ 液体

制剂设备维

护

５ ３ １ 能维护保养洗瓶设

备、 配液设备、 分散设备、
乳化设备、 灯检设备

５ ３ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ３ １ 洗瓶设备、 配液

设备、 分散设备、 乳化设

备、 灯检设备的维护保养

规程

５ ３ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ４ 注射

剂设备维护

５ ４ １ 能维护保养洗瓶设

备、 配液设备、 分散设备、
乳化设备、 灯检设备、 贴标

设备

５ ４ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ４ １ 洗瓶设备、 配液

设备、 分散设备、 乳化设

备、 灯检设备、 贴标设备

的维护保养规程

５ ４ ２ 设备维护保养记

录填写规定

４３

职业编码: ６－１２－０３－００

① 本职业功能有 １７ 项工作内容ꎬ 每次可任选一项考核ꎬ 下同ꎮ



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ ５ 气雾

剂与喷雾剂

设备维护

５ ５ １ 能维护保养配液设

备、 分散设备、 乳化设备、
混合设备

５ ５ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ５ １ 配液设备、 分散

设备、 乳化设备、 混合设

备的维护保养规程

５ ５ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ６ 软膏

剂与乳膏剂

设备维护

５ ６ １ 能维护保养分散设

备、 搅拌夹层设备、 软膏研

磨设备

５ ６ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ６ １ 分散设备、 搅拌

夹层设备、 软膏研磨设备

的维护保养规程

５ ６ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ７ 贴膏

剂设备维护

５ ７ １ 能维护保养切胶设

备、 炼胶设备、 切片设备、
打膏设备、 滤胶设备

５ ７ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ７ １ 切胶设备、 炼胶

设备、 切片设备、 打膏设

备、 滤胶设备的维护保养

规程

５ ７ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ８ 栓剂

与膜剂设备

维护

５ ８ １ 能维护保养化料设

备、 装袋设备

５ ８ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ８ １ 化料设备、 装袋

设备的维护保养规程

５ ８ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ ９ 散 剂、
茶剂与灸熨

剂设备维护

５ ９ １ 能维护保养粉碎设

备、 筛分设备、 混合设备、
烘干设备

５ ９ ２ 能填写设备的维护

保养记录

５ ９ １ 粉碎设备、 筛分

设备、 混合设备、 烘干设

备的维护保养规程

５ ９ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ １０ 颗

粒剂设备维

护

５ １０ １ 能维护保养混合

设备、 挤压制粒设备、 高速

搅拌制粒设备、 烘干设备、
整粒设备

５ １０ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １０ １ 混合设备、 挤压

制粒设备、 高速搅拌制粒

设备、 烘干设备、 整粒设

备的维护保养规程

５ １０ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ １１ 胶

囊剂设备维

护

５ １１ １ 能维护保养化胶

设备、 配液设备、 选丸设

备、 软胶囊干燥设备、 脱油

设备、 混合设备、 胶囊抛光

设备

５ １１ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １１ １ 化胶设备、 配液

设备、 选丸设备、 软胶囊

干燥设备、 脱油设备、 混

合设备、 胶囊抛光设备的

维护保养规程

５ １１ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ １２ 片

剂设备维护

５ １２ １ 能维护保养配液

设备、 混合设备、 烘干设

备、 整粒设备

５ １２ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １２ １ 配液设备、 混合

设备、 烘干设备、 整粒设

备的维护保养规程

５ １２ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ １３ 滴

丸剂设备维

护

５ １３ １ 能维护保养化料

设备、 脱油设备、 选丸设备

５ １３ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １３ １ 化料设备、 脱油

设备、 选丸设备的维护保

养规程

５ １３ ２ 设备维护保养记

录填写规定

６３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ １４ 泛

制丸与塑制

丸设备维护

５ １４ １ 能维护保养炼蜜

设备、 混合设备、 烘干设

备、 选丸设备

５ １４ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １４ １ 炼蜜设备、 混合

设备、 烘干设备、 选丸设

备的维护保养规程

５ １４ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ １５ 胶

剂设备维护

５ １５ １ 能维护保养过滤

设备、 浓缩设备

５ １５ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １５ １ 过滤设备、 浓缩

设备的维护保养规程

５ １５ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ １６ 膏

药设备维护

５ １６ １ 能维护保养粉碎

设备、 化料设备、 筛分设

备、 炼油设备

５ １６ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １６ １ 粉碎设备、 化料

设备、 筛分设备、 炼油设

备的维护保养规程

５ １６ ２ 设备维护保养记

录填写规定

５ １７ 制

剂与医用制

品灭菌设备

维护

５ １７ １ 能维护保养干热

灭菌设备、 紫外线灭菌设备

５ １７ ２ 能填写设备的维

护保养记录

５ １７ １ 干热灭菌设备、
紫外线灭菌设备的维护保

养规程

５ １７ ２ 设备维护保养记

录填写规定

７３

职业编码: ６－１２－０３－００



３ ３　 三级 /高级工

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
剂
准
备

１ １ 生产

文件准备

１ １ １ 能检查生产管理文

件的完整齐备

１ １ ２ 能核对批生产指令

与工艺规程的一致性

１ １ １ 生产管理文件种

类

１ １ ２ 生产文件管理相

关知识

１ ２ 生产

现场准备

１ ２ １ 能开机检查设备运

行状态

１ ２ ２ 能在确认符合生产

要求后ꎬ 悬挂设备 “运行

状态” 标识

１ ２ １ 生产设备试运行

管理相关知识

２
配
料

２ １ 领料

２ １ １ 能及时上报物料的

异常情况

２ １ ２ 能防护进出洁净区

域的物料

２ １ １ 领料异常情况处

理相关规定

２ １ ２ 洁净区域物料交

接相关规定

２ ２ 称量

２ ２ １ 能及时上报称量物

料的数值差异

２ ２ ２ 能复核批生产记录

与批生产指令的一致性ꎬ 并

移交下一工序

２ ２ １ 称量异常情况处

理相关规定

８３

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备
①

３ １ 提取
物制备

３ １ １ 能使用多功能提取
设备提取挥发油

３ １ ２ 能使用常压蒸发设
备浓缩药液

３ １ ３ 能使用减压蒸发设
备浓缩药液

３ １ ４ 能使用薄膜蒸发设
备浓缩药液

３ １ ５ 能使用多效蒸发设
备浓缩药液

３ １ ６ 能测定浓缩液相对
密度

３ １ ７ 能测定浸膏相对密
度

３ １ ８ 能使用醇沉设备精
制药液

３ １ １ 水蒸气蒸馏法的
含义与适用范围

３ １ ２ 水蒸气蒸馏法的
操作方法与设备

３ １ ３ 多功能提取设备
水蒸气蒸馏的操作规程

３ １ ４ 常压蒸发的含义、
特点与常用设备

３ １ ５ 常压蒸发设备的
操作规程

３ １ ６ 减压蒸发的含义、
特点与常用设备

３ １ ７ 减压蒸发设备的
操作规程

３ １ ８ 薄膜蒸发的含义、
特点与常用设备

３ １ ９ 薄膜蒸发设备的
操作规程

３ １ １０ 多 效 蒸 发 的 含
义、 特点与常用设备

３ １ １１ 多效蒸发设备的
操作规程

３ １ １２ 浓缩的含义与目的
３ １ １３ 影响浓缩效率的

因素
３ １ １４ 相对密度测定法
３ １ １５ 精制的含义与目的
３ １ １６ 常用的精制方法
３ １ １７ 水提醇沉法的含

义与工艺依据
３ １ １８ 水提醇沉法的操

作方法
３ １ １９ 醇沉设备的操作

规程

９３

职业编码: ６－１２－０３－００

① 本职业功能有 １７ 项工作内容ꎬ 每次可任选一项考核ꎬ 下同ꎮ



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ２ 浸出

药剂制备

３ ２ １ 能使用化糖设备制

备单糖浆

３ ２ ２ 能使用配液设备制

备糖浆剂

３ ２ ３ 能使用配液设备配

制合剂

３ ２ ４ 能测定药液的相对

密度

３ ２ １ 糖浆剂的质量要

求

３ ２ ２ 单糖浆的制备方

法与设备

３ ２ ３ 糖浆剂的制备方

法与设备

３ ２ ４ 合剂的质量要求

３ ２ ５ 合剂的配制方法

与设备

３ ２ ６ 相对密度测定法

３ ３ 液体

制剂制备

３ ３ １ 能使用配液设备配

制高分子溶液剂

３ ３ ２ 能使用精滤设备滤

过药液

３ ３ ３ 能使用乳化设备配

制乳剂

３ ３ ４ 能按质量控制点监

控乳剂质量

３ ３ １ 高分子溶液剂的

含义与特点

３ ３ ２ 高分子溶液剂制

备注意事项

３ ３ ３ 精滤的方法与设

备

３ ３ ４ 精滤操作注意事

项

３ ３ ５ 精滤设备的操作

规程

３ ３ ６ 常用的乳化剂

３ ３ ７ 乳剂的稳定性

３ ３ ８ 乳剂的制备方法

与设备

３ ３ ９ 乳剂的质量评价

３ ３ １０ 乳化设备的操作

规程

０４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ４ 注射

剂制备

３ ４ １ 能使用精滤设备滤

过药液

３ ４ ２ 能选择过滤除菌滤

膜

３ ４ ３ 能洁净处理滤器与

滤膜

３ ４ ４ 能检测滤膜的完整

性

３ ４ ５ 能使用无菌滤器除

菌

３ ４ ６ 能使用冷冻干燥设

备干燥物料ꎬ 设定冻干参

数ꎬ 冷冻结束后打印冻干曲

线

３ ４ ７ 能使用粉末分装设

备分装注射用无菌粉末

３ ４ １ 精滤的方法与设

备

３ ４ ２ 精滤操作注意事

项

３ ４ ３ 精滤设备的操作

规程

３ ４ ４ 过滤除菌的含义、
特点与适用范围

３ ４ ５ 除菌器滤膜的种

类与选用

３ ４ ６ 滤膜的洁净处理

３ ４ ７ 滤器的洁净处理

３ ４ ８ 除菌滤膜的完整

性检测

３ ４ ９ 过滤除菌的操作

规程

３ ４ １０ 冷冻干燥设备的

操作规程

３ ４ １１ 粉末分装设备的

操作规程

１４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ５ 气雾

剂与喷雾剂

制备

３ ５ １ 能使用乳化设备制

备乳剂

３ ５ ２ 能按质量控制点监

控药液质量

３ ５ ３ 能使用压力灌装设

备填充抛射剂

３ ５ ４ 能使用气雾剂检漏

设备检查封帽的严密性

３ ５ １ 气雾剂的附加剂

３ ５ ２ 气雾剂的抛射剂

３ ５ ３ 喷雾剂的附加剂

３ ５ ４ 乳剂的制备方法

与设备

３ ５ ５ 乳化设备的操作

规程

３ ５ ６ 抛射剂的填充方

法与设备

３ ５ ７ 压力灌装设备的

操作规程

３ ５ ８ 气雾剂检漏设备

的操作规程

３ ６ 软膏

剂与乳膏剂

制备

３ ６ １ 能净化、 灭菌基质

３ ６ ２ 能使用真空乳化搅

拌设备制备乳膏剂

３ ６ １ 基质的净化与灭

菌

３ ６ ２ 乳膏剂的基质

３ ６ ３ 乳化法制备乳膏

剂的方法与设备

３ ６ ４ 真空乳化搅拌设

备的操作规程

３ ７ 贴膏

剂制备

３ ７ １ 能使用涂布设备涂

布膏料

３ ７ ２ 能使用覆膜设备压

合防黏层

３ ７ １ 涂布方法与设备

３ ７ ２ 涂布设备的操作

规程

３ ７ ３ 覆膜的方法与设

备

３ ７ ４ 覆膜设备的操作

规程

２４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ ８ 栓剂

与膜剂制备

３ ８ １ 能使用制栓设备制

栓

３ ８ ２ 能控制栓模温度、
灌注温度、 冷却温度

３ ８ ３ 能在制栓过程中监

控完整度、 光滑度、 硬度、
色泽、 重量差异

３ ８ １ 栓剂的制备方法

与设备

３ ８ ２ 栓剂的质量要求

３ ８ ３ 制栓设备的操作

规程

３ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂制备

３ ９ １ 能制备毒性药物、
贵重药物、 剂量小药物的散

剂

３ ９ ２ 能使用煅炉煅制铁

屑

３ ９ ３ 能使用装袋设备包

装散剂、 茶剂

３ ９ ４ 能在装袋过程中监

控装量差异

３ ９ １ 等量递增法的相

关知识

３ ９ ２ 煅制铁屑的方法

与设备

３ ９ ３ 煅炉的操作规程

３ ９ ４ 装袋设备的操作

规程

３ ９ ５ 散剂的质量要求

３ ９ ６ 茶剂的质量要求

３ ９ ７ 最低装量检查法

３ １０ 颗

粒剂制备

３ １０ １ 能使用高速搅拌

制粒设备制颗粒

３ １０ ２ 能使用沸腾制粒

设备制颗粒

３ １０ ３ 能使用干法制粒

设备制颗粒

３ １０ １ 高速搅拌制粒的

方法与设备

３ １０ ２ 高速搅拌制粒设

备的操作规程

３ １０ ３ 沸腾制粒的方法

与设备

３ １０ ４ 沸腾制粒设备的

操作规程

３ １０ ５ 干法制粒的方法

与设备

３ １０ ６ 干法制粒设备的

操作规程

３４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １１ 胶

囊剂制备

３ １１ １ 能使用化胶设备

制备囊材胶液ꎬ 脱去气泡

３ １１ ２ 能使用配液设备

制备软胶囊填充物

３ １１ ３ 能使用轧囊设备

压制软胶囊

３ １１ ４ 能调节轧囊设备

的胶液容器、 药液容器与涂

胶机厢的温度

３ １１ ５ 能使用滴制设备

滴制软胶囊

３ １１ ６ 能调节滴制设备

的胶液容器、 药液容器与冷

却厢的温度

３ １１ ７ 能使用选丸设备

筛选软胶囊

３ １１ ８ 能在轧囊过程中

监控装量差异

３ １１ ９ 能在滴制过程中

监控装量差异

３ １１ １ 软胶囊胶液的制

备方法与设备

３ １１ ２ 软胶囊填充物的

制备方法与设备

３ １１ ３ 化胶设备的操作

规程

３ １１ ４ 配液设备的操作

规程

３ １１ ５ 软胶囊压制的方

法与设备

３ １１ ６ 轧囊设备的操作

规程

３ １１ ７ 软胶囊滴制的方

法与设备

３ １１ ８ 滴制设备的操作

规程

３ １１ ９ 软胶囊选丸的方

法与设备

３ １１ １０ 选丸设备的操

作规程

３ １１ １１ 脱油设备的操

作规程

４４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １２ 片

剂制备

３ １２ １ 能选择冲模

３ １２ ２ 能使用包衣设备

包糖衣

３ １２ ３ 能按质量控制点

监控糖衣质量

３ １２ １ 冲模的种类与规

格

３ １２ ２ 片重的计算

３ １２ ３ 糖衣的包衣材料

３ １２ ４ 糖衣包衣的方法

与设备

３ １３ 滴

丸剂制备

３ １３ １ 能选择滴头的规

格

３ １３ ２ 能使用滴制设备

制丸

３ １３ ３ 能在滴制过程中

监控滴制设备的冷却温度、
加热温度、 药液温度与滴速

３ １３ ４ 能在滴制过程中

监控滴丸的重量差异、 圆整

性、 色泽

３ １３ １ 滴头的规格与选

用

３ １３ ２ 滴制的方法与设

备

３ １３ ３ 滴制设备的操作

规程

３ １４ 泛

制丸与塑制

丸制备

３ １４ １ 能使用泛丸设备

起模

３ １４ ２ 能使用泛丸设备

成型

３ １４ ３ 能使用泛丸设备

盖面

３ １４ ４ 能使用包衣设备

包药物衣

３ １４ １ 泛制丸的辅料

３ １４ ２ 泛制丸的制备方

法与设备

３ １４ ３ 泛丸设备的操作

规程

３ １４ ４ 丸剂包衣的方法

与设备

３ １４ ５ 包衣设备的操作

规程

５４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １５ 胶

剂制备

３ １５ １ 能使用提取设备

煎取胶汁

３ １５ ２ 能按工艺要求监

控提取设备的蒸汽压力、 提

取温度、 提取时间与加水量

３ １５ ３ 能使用浓缩设备

浓缩收胶

３ １５ ４ 能按工艺要求监

控浓缩设备的蒸汽压力ꎬ 防

止粘锅、 溢锅

３ １５ ５ 能将辅料加入胶

液内混匀

３ １５ ６ 能测定胶液的相

对密度

３ １５ １ 煎取胶汁的方法

与设备

３ １５ ２ 提取设备的操作

规程

３ １５ ３ 胶剂的辅料

３ １５ ４ 浓缩收胶的方法

与设备

３ １５ ５ 相对密度检查法

３ １５ ６ 浓缩设备的操作

规程

３ １６ 膏

药制备

３ １６ １ 能 按 饮 片 性 质、
质地的不同判断炸料顺序

３ １６ ２ 能使用膏药炸料

设备炸料ꎬ 能控制提取温度

３ １６ ３ 能判断药料的炸

料程度

３ １６ ４ 能使用炼油设备

炼油ꎬ 能控制炼油温度

３ １６ ５ 能判断药油的炼

油程度

３ １６ ６ 能使用下丹器下

丹成膏ꎬ 能控制下丹温度

３ １６ ７ 能判断膏药的老、
嫩程度

３ １６ １ 炸料的方法与设

备

３ １６ ２ 炼油的方法与设

备

３ １６ ３ 炼油设备的操作

规程

３ １６ ４ 下丹成膏的方法

与设备

６４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
制
备

３ １７ 制

剂与医用制

品灭菌

３ １７ １ 能使用环氧乙烷

灭菌设备灭菌物料

３ １７ ２ 能监控灭菌室的

温度、 湿度、 压力、 环氧乙

烷浓度与灭菌时间

３ １７ ３ 能在灭菌后用新

鲜空气置换残留的环氧乙烷

３ １７ １ 气 体 灭 菌 的 含

义、 特点与适用范围

３ １７ ２ 常用的化学消毒剂

３ １７ ３ 环氧乙烷灭菌的

方法与设备

３ １７ ４ 环氧乙烷灭菌设

备的操作规程

３ １７ ５ 影响环氧乙烷灭

菌的因素

４
清
场

４ １ 设备

与容器具清

理

４ １ １ 能配制清洁剂、 消

毒剂

４ １ ２ 能收集各种生产记

录ꎬ 移交下一工序

４ １ １ 清洁剂、 消毒剂

的配制方法

４ １ ２ 清洁剂、 消毒剂

配制的注意事项

４ ２ 物料

清理

４ ２ １ 能按规定处理原辅

料、 标签、 包装材料

４ ２ ２ 能计算物料平衡

４ ２ １ 原 辅 料、 标 签、
包装材料处理相关规定

４ ２ ２ 物料平衡计算的

相关知识

５
设
备
维
护
①

５ １ 提取

物设备维护

５ １ １ 能维护保养多功能

提取设备、 初滤设备、 精滤

设备、 薄膜蒸发设备、 多效

蒸发设备、 喷雾干燥设备

５ １ ２ 能调试多功能提取

设备、 初滤设备、 精滤设

备、 薄膜蒸发设备、 多效蒸

发设备、 喷雾干燥设备

５ １ １ 多功能提取设备、
初滤设备、 精滤设备、 薄

膜蒸发设备、 多效蒸发设

备、 喷雾干燥设备的维护

保养规程

５ １ ２ 多功能提取设备、
初滤设备、 精滤设备、 薄

膜蒸发设备、 多效蒸发设

备、 喷雾干燥设备的结构

７４

职业编码: ６－１２－０３－００
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ ２ 浸出

药剂设备维

护

５ ２ １ 能维护保养干燥灭

菌设备、 初滤设备、 精滤设

备、 灌装设备

５ ２ ２ 能调试干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌装设备

５ ２ １ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

装设备的维护保养规程

５ ２ ２ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

装设备的结构

５ ３ 液体

制剂设备维

护

５ ３ １ 能维护保养干燥灭

菌设备、 初滤设备、 精滤设

备、 灌封设备

５ ３ ２ 能调试干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌封设备

５ ３ １ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

封设备的维护保养规程

５ ３ ２ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

封设备的结构

５ ４ 注射

剂设备维护

５ ４ １ 能维护保养干燥灭

菌设备、 初滤设备、 精滤设

备、 灌封设备、 冷冻干燥设

备、 粉末分装设备

５ ４ ２ 能调试干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌封设备、 冷冻干燥设备、
粉末分装设备

５ ４ １ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

封设备、 冷冻干燥设备、
粉末分装设备的维护保养

规程

５ ４ ２ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

封设备、 冷冻干燥设备、
粉末分装设备的结构

５ ５ 气雾

剂与喷雾剂

设备维护

５ ５ １ 能维护保养初滤设

备、 精滤设备、 压力灌装设

备、 灌封设备、 气雾剂检漏

设备

５ ５ ２ 能调试初滤设备、
精滤设备、 压力灌装设备、
灌封设备、 气雾剂检漏设备

５ ５ １ 初滤设备、 精滤

设备、 压力灌装设备、 灌

封设备、 气雾剂检漏设备

的维护保养规程

５ ５ ２ 初滤设备、 精滤

设备、 压力灌装设备、 灌

封设备、 气雾剂检漏设备

的结构

８４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ ６ 软膏

剂与乳膏剂

设备维护

５ ６ １ 能维护保养真空乳

化搅拌设备、 软膏灌装设备

５ ６ ２ 能调试真空乳化搅

拌设备、 软膏灌装设备

５ ６ １ 真空乳化搅拌设

备、 软膏灌装设备的维护

保养规程

５ ６ ２ 真空乳化搅拌设

备、 软膏灌装设备的结构

５ ７ 贴膏

剂设备维护

５ ７ １ 能维护保养涂布设

备、 覆膜设备、 装袋设备

５ ７ ２ 能调试涂布设备、
覆膜设备、 装袋设备

５ ７ １ 涂布设备、 覆膜

设备、 装袋设备的维护保

养规程

５ ７ ２ 涂布设备、 覆膜

设备、 装袋设备的结构

５ ８ 栓剂

与膜剂设备

维护

５ ８ １ 能维护保养涂膜设

备、 制栓设备、 铝塑泡罩包

装设备

５ ８ ２ 能调试涂膜设备、
制栓设备、 铝塑泡罩包装设

备

５ ８ １ 涂膜设备、 制栓

设备、 铝塑泡罩包装设备

的维护保养规程

５ ８ ２ 涂膜设备、 制栓

设备、 铝塑泡罩包装设备

的结构

５ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂设备

维护

５ ９ １ 能维护保养压茶设

备、 艾绒磨粉设备、 装袋设

备、 自动卷艾条设备

５ ９ ２ 能调试压茶设备、
艾绒磨粉设备、 装袋设备、
自动卷艾条设备

５ ９ １ 压茶设备、 艾绒

磨粉设备、 装袋设备、 自

动卷艾条设备的维护保养

规程

５ ９ ２ 压茶设备、 艾绒

磨粉设备、 装袋设备、 自

动卷艾条设备的结构

９４

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ １０ 颗

粒剂设备维

护

５ １０ １ 能维护保养沸腾

制粒设备、 干法制粒设备、
颗粒包装设备

５ １０ ２ 能调试沸腾制粒

设备、 干法制粒设备、 颗粒

包装设备

５ １０ １ 沸腾制粒设备、
干法制粒设备、 颗粒包装

设备的维护保养规程

５ １０ ２ 沸腾制粒设备、
干法制粒设备、 颗粒包装

设备的结构

５ １１ 胶

囊剂设备维

护

５ １１ １ 能维护保养轧囊

设备、 滴制设备、 胶囊填充

设备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备

５ １１ ２ 能调试轧囊设备、
滴制设备、 胶囊填充设备、
装瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备

５ １１ １ 轧囊设备、 滴制

设备、 胶囊填充设备、 装

瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备的维护保养规程

５ １１ ２ 轧囊设备、 滴制

设备、 胶囊填充设备、 装

瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备的结构

５ １２ 片

剂设备维护

５ １２ １ 能维护保养制粒

设备、 压片设备、 包衣设

备、 装瓶设备、 铝塑泡罩包

装设备

５ １２ ２ 能调试制粒设备、
压片设备、 包衣设备、 装瓶

设备、 铝塑泡罩包装设备

５ １２ １ 制粒设备、 压片

设备、 包衣设备、 装瓶设

备、 铝塑泡罩包装设备的

维护保养规程

５ １２ ２ 制粒设备、 压片

设备、 包衣设备、 装瓶设

备、 铝塑泡罩包装设备的

结构

５ １３ 滴

丸剂设备维

护

５ １３ １ 能维护保养滴制

设备、 装袋设备、 装瓶设

备、 铝塑泡罩包装设备

５ １３ ２ 能调试滴制设备、
装袋设备、 装瓶设备、 铝塑

泡罩包装设备

５ １３ １ 滴制设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡

罩包装设备的维护保养规

程

５ １３ ２ 滴制设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡

罩包装设备的结构

０５
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

５
设
备
维
护

５ １４ 泛

制丸与塑制

丸设备维护

５ １４ １ 能维护保养塑丸

设备、 包衣设备、 泛丸设

备、 装袋设备、 装瓶设备、
铝塑泡罩包装设备

５ １４ ２ 能调试塑丸设备、
包衣设备、 泛丸设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备

５ １４ １ 塑丸设备、 包衣

设备、 泛丸设备、 装袋设

备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备的维护保养规程

５ １４ ２ 塑丸设备、 包衣

设备、 泛丸设备、 装袋设

备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备的结构

５ １５ 胶

剂设备维护

５ １５ １ 能维护保养提取

设备、 切胶设备

５ １５ ２ 能调试提取设备、
切胶设备

５ １５ １ 提取设备、 切胶

设备的维护保养规程

５ １５ ２ 提取设备、 切胶

设备的结构

５ １６ 膏

药设备维护

５ １６ １ 能维护保养炸料

设备、 摊涂设备、 膏药包装

设备

５ １６ ２ 能调试炸料设备、
摊涂设备、 膏药包装设备

５ １６ １ 炸料设备、 摊涂

设备、 膏药包装设备的维

护保养规程

５ １６ ２ 炸料设备、 摊涂

设备、 膏药包装设备的结

构

５ １７ 制

剂与医用制

品灭菌设备

维护

５ １７ １ 能维护保养湿热

灭菌设备、 过滤除菌设备、
环氧乙烷灭菌设备

５ １７ ２ 能调试湿热灭菌

设备、 过滤除菌设备、 环氧

乙烷灭菌设备

５ １７ １ 湿热灭菌设备、
过滤除菌设备、 环氧乙烷

灭菌设备的维护保养规程

５ １７ ２ 湿热灭菌设备、
过滤除菌设备、 环氧乙烷

灭菌设备的结构

１５
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

６
培
训
指
导
与
技
术
管
理

６ １ 培训

６ １ １ 能培训五级 /初级

工、 四级 /中级工相关理论

知识

６ １ ２ 能评定培训质量

６ １ １ 培训指导的目的

６ １ ２ 讲 授 法 的 含 义、
特点

６ １ ３ 讲授法的教学要

求

６ １ ４ 培训质量的考核

标准

６ ２ 指导

６ ２ １ 能指导五级 /初级

工、 四级 /中级工相关技能

操作

６ ２ ２ 能评定指导质量

６ ２ １ 演 示 法 的 含 义、
特点

６ ２ ２ 演示法的教学要

求

６ ２ ３ 指导质量的考核

标准

２５
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３ ４　 二级 /技师

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备
①

１ １ 提取

物制备

１ １ １ 能解决浸提时设备

泄漏、 管路堵塞、 冷却水流

量不足、 加热蒸汽压力过

大、 冷却水进水温度过高的

问题

１ １ ２ 能解决浓缩时过度

沸腾、 跑液、 焦渣、 结垢的

问题

１ １ １ 浸提时设备泄漏、
管路堵塞、 冷却水流量不

足、 加热蒸汽压力过大、
冷却水进水温度过高的解

决措施

１ １ ２ 浓缩时过度沸腾、
跑液、 焦渣、 结垢的解决

措施

１ ２ 浸出

药剂制备

１ ２ １ 能解决酒剂、 酊剂

产生沉淀的问题

１ ２ ２ 能解决煎膏剂返砂

的问题

１ ２ １ 酒剂、 酊剂产生

沉淀的解决措施

１ ２ ２ 煎膏剂返砂的解

决措施

１ ３ 液体

制剂制备

１ ３ １ 能解决溶液剂药液

不澄清的问题

１ ３ ２ 能解决混悬剂沉降

体积超限的问题

１ ３ １ 溶液剂药液不澄

清的解决措施

１ ３ ２ 混悬剂沉降体积

超限的解决措施

１ ４ 注射

剂制备

１ ４ １ 能解决滤过时药液

不澄明问题

１ ４ ２ 能 解 决 灌 装 时 漏

液、 封口不严问题

１ ４ １ 滤过时药液不澄

明的解决措施

１ ４ ２ 灌装时漏液、 封

口不严的解决措施

１ ５ 气雾

剂与喷雾剂

制备

１ ５ １ 能 解 决 气 雾 剂 泄

漏、 抛射剂损耗的问题

１ ５ ２ 能解决喷雾剂泄漏

的问题

１ ５ １ 气雾剂泄漏、 抛

射剂损耗的解决措施

１ ５ ２ 喷雾剂泄漏的解

决措施

３５
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备

１ ６ 软膏

剂与乳膏剂

制备

１ ６ １ 能解决软膏剂色泽

不均匀、 质感粗糙的问题

１ ６ ２ 能 解 决 软 膏 剂 分

层、 稠度不符合要求的问题

１ ６ １ 软膏剂色泽不均

匀、 质感粗糙的解决措施

１ ６ ２ 软膏剂分层、 稠

度不符合要求的解决措施

１ ７ 贴膏

剂制备

１ ７ １ 能解决橡胶贴膏透

背、 脱胶、 表面异常的问题

１ ７ ２ 能解决凝胶贴膏拉

丝、 色泽不一的问题

１ ７ １ 橡 胶 贴 膏 透 背、
脱胶、 表面异常的解决措

施

１ ７ ２ 凝 胶 贴 膏 拉 丝、
色泽不一的解决措施

１ ８ 栓剂

与膜剂制备

１ ８ １ 能解决膜剂的色泽

不均匀、 气泡、 不光洁问题

１ ８ ２ 能解决膜剂的厚度

不一致问题

１ ８ １ 膜剂色泽不均匀、
气泡、 不光洁的解决措施

１ ８ ２ 膜剂厚度不一致

的解决措施

１ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂制备

１ ９ １ 能解决散剂色泽不

均匀的问题

１ ９ ２ 能解决散剂粒度不

合格、 水分超限的问题

１ ９ １ 散剂色泽不均匀

的解决措施

１ ９ ２ 散剂粒度不合格、
水分超限的解决措施

１ １０ 颗

粒剂制备

１ １０ １ 能解决制粒时颗

粒松散、 粘网、 成条状的问

题

１ １０ ２ 能解决颗粒吸潮、
结块的问题

１ １０ ３ 能解决干法制粒

时粘辊的问题

１ １０ １ 颗 粒 松 散、 粘

网、 成条状的解决措施

１ １０ ２ 颗粒吸潮、 结块

的解决措施

１ １０ ３ 干法制粒粘辊的

解决措施

４５
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备

１ １１ 胶

囊剂制备

１ １１ １ 能解决胶囊填充

设备漏粉、 加料障碍、 拆除

障碍的问题

１ １１ ２ 能解决胶囊剂吸

潮、 水分超限的问题

１ １１ １ 胶囊填充设备漏

粉、 加料障碍、 拆除障碍

的解决措施

１ １１ ２ 胶囊剂吸潮、 水

分超限的解决措施

１ １２ 片

剂制备

１ １２ １ 能解决压片时裂

片、 松片、 粘冲的问题

１ １２ ２ 能解决片剂变色、
花斑、 引湿受潮的问题

１ １２ １ 片 剂 裂 片、 松

片、 粘冲的解决措施

１ １２ ２ 片 剂 变 色、 花

斑、 引湿受潮的解决措施

１ １３ 滴

丸剂制备

１ １３ １ 能解决滴丸粘连

的问题

１ １３ ２ 能解决滴丸表面

残留冷却剂的问题

１ １３ １ 滴丸粘连的解决

措施

１ １３ ２ 滴丸表面残留冷

却剂的解决措施

１ １４ 泛

制丸与塑制

丸制备

１ １４ １ 能解决塑制丸外

观不光滑的问题

１ １４ ２ 能解决塑制丸丸

粒不圆整的问题

１ １４ ３ 能解决泛制丸丸

粒不圆整、 色泽不均匀的问

题

１ １４ １ 塑制丸外观不光

滑的解决措施

１ １４ ２ 塑制丸丸粒不圆

整的解决措施

１ １４ ３ 泛制丸丸粒不圆

整、 色泽不均匀的解决措

施

１ １５ 胶

剂制备

１ １５ １ 能解决胶剂弯曲

的问题

１ １５ ２ 能解决胶剂粘刀

的问题

１ １５ ３ 能解决胶剂焦化

的问题

１ １５ １ 胶剂弯曲的解决

措施

１ １５ ２ 胶剂粘刀的解决

措施

１ １５ ３ 胶剂焦化的解决

措施

５５
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备

１ １６ 膏

药制备

１ １６ １ 能解决膏药膏体

粗糙、 不细腻、 不光亮的问

题

１ １６ ２ 能解决膏药摊涂

不匀、 飞边缺口的问题

１ １６ ３ 能解决膏药 “火

毒” 去除不完全的问题

１ １６ １ 膏药膏体粗糙、
不细腻、 不光亮的解决措

施

１ １６ ２ 膏药摊涂不匀、
飞边缺口的解决措施

１ １６ ３ 膏药 “火毒” 去

除不完全的解决措施

１ １７ 制

剂与医用制

品灭菌

１ １７ １ 能解决灭菌不彻

底的问题

１ １７ ２ 能解决滤膜老化

的问题

１ １７ １ 灭菌不彻底的解

决措施

１ １７ ２ 滤膜老化的解决

措施

２
设
备
维
护
①

２ １ 提取

物设备维护

２ １ １ 能判断浸渍设备、
渗漉设备、 离心设备、 烘干

设备、 减压干燥设备、 常压

蒸发设备、 减压蒸发设备、
醇沉设备的常见故障

２ １ ２ 能处理浸渍设备、
渗漉设备、 离心设备、 烘干

设备、 减压干燥设备、 常压

蒸发设备、 减压蒸发设备、
醇沉设备的常见故障

２ １ １ 浸渍设备、 渗漉

设备、 离心设备、 烘干设

备、 减压干燥设备、 常压

蒸发设备、 减压蒸发设备、
醇沉设备的工作原理

２ １ ２ 浸渍设备、 渗漉

设备、 离心设备、 烘干设

备、 减压干燥设备、 常压

蒸发设备、 减压蒸发设备、
醇沉设备的常见故障与解

决措施

６５
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ ２ 浸出

药剂设备维

护

２ ２ １ 能判断洗瓶设备、
配液设备、 离心设备、 化糖

设备、 灯检设备的常见故障

２ ２ ２ 能处理洗瓶设备、
配液设备、 离心设备、 化糖

设备、 灯检设备的常见故障

２ ２ １ 洗瓶设备、 配液

设备、 离心设备、 化糖设

备、 灯检设备的工作原理

２ ２ ２ 洗瓶设备、 配液

设备、 离心设备、 化糖设

备、 灯检设备的常见故障

与解决措施

２ ３ 液体

制剂设备维

护

２ ３ １ 能判断洗瓶设备、
配液设备、 分散设备、 乳化

设备、 灯检设备的常见故障

２ ３ ２ 能处理洗瓶设备、
配液设备、 分散设备、 乳化

设备、 灯检设备的常见故障

２ ３ １ 洗瓶设备、 配液

设备、 分散设备、 乳化设

备、 灯检设备的工作原理

２ ３ ２ 洗瓶设备、 配液

设备、 分散设备、 乳化设

备、 灯检设备的常见故障

与解决措施

２ ４ 注射

剂设备维护

２ ４ １ 能判断洗瓶设备、
配液设备、 分散设备、 乳化

设备、 灯检设备、 贴标设备

的常见故障

２ ４ ２ 能处理洗瓶设备、
配液设备、 分散设备、 乳化

设备、 灯检设备、 贴标设备

的常见故障

２ ４ １ 洗瓶设备、 配液

设备、 分散设备、 乳化设

备、 灯检设备、 贴标设备

的工作原理

２ ４ ２ 洗瓶设备、 配液

设备、 分散设备、 乳化设

备、 灯检设备、 贴标设备

的常见故障与解决措施

２ ５ 气雾

剂与喷雾剂

设备维护

２ ５ １ 能判断配液设备、
分散设备、 乳化设备、 混合

设备的常见故障

２ ５ ２ 能处理配液设备、
分散设备、 乳化设备、 混合

设备的常见故障

２ ５ １ 配液设备、 分散

设备、 乳化设备、 混合设

备的工作原理

２ ５ ２ 配液设备、 分散

设备、 乳化设备、 混合设

备的常见故障与解决措施

７５

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ ６ 软膏

剂与乳膏剂

设备维护

２ ６ １ 能判断分散设备、
搅拌夹层设备、 软膏研磨设

备的常见故障

２ ６ ２ 能处理分散设备、
搅拌夹层设备、 软膏研磨设

备的常见故障

２ ６ １ 分散设备、 搅拌

夹层设备、 软膏研磨设备

的工作原理

２ ６ ２ 分散设备、 搅拌

夹层设备、 软膏研磨设备

的常见故障与解决措施

２ ７ 贴膏

剂设备维护

２ ７ １ 能判断切胶设备、
炼胶设备、 切片设备、 打膏

设备、 滤胶设备的常见故障

２ ７ ２ 能处理切胶设备、
炼胶设备、 切片设备、 打膏

设备、 滤胶设备的常见故障

２ ７ １ 切胶设备、 炼胶

设备、 切片设备、 打膏设

备、 滤胶设备的工作原理

２ ７ ２ 切胶设备、 炼胶

设备、 切片设备、 打膏设

备、 滤胶设备的常见故障

与解决措施

２ ８ 栓剂

与膜剂设备

维护

２ ８ １ 能判断化料设备、
装袋设备的常见故障

２ ８ ２ 能处理化料设备、
装袋设备的常见故障

２ ８ １ 化料设备、 装袋

设备的工作原理

２ ８ ２ 化料设备、 装袋

设备的常见故障与解决措

施

２ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂设备

维护

２ ９ １ 能判断粉碎设备、
筛分设备、 混合设备、 烘干

设备的常见故障

２ ９ ２ 能处理粉碎设备、
筛分设备、 混合设备、 烘干

设备的常见故障

２ ９ １ 粉碎设备、 筛分

设备、 混合设备、 烘干设

备的工作原理

２ ９ ２ 粉碎设备、 筛分

设备、 混合设备、 烘干设

备的常见故障与解决措施

８５

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ １０ 颗

粒剂设备维

护

２ １０ １ 能判断混合设备、
挤压制粒设备、 高速搅拌制

粒设备、 烘干设备、 整粒设

备的常见故障

２ １０ ２ 能处理混合设备、
挤压制粒设备、 高速搅拌制

粒设备、 烘干设备、 整粒设

备的常见故障

２ １０ １ 混合设备、 挤压

制粒设备、 高速搅拌制粒

设备、 烘干设备、 整粒设

备的工作原理

２ １０ ２ 混合设备、 挤压

制粒设备、 高速搅拌制粒

设备、 烘干设备、 整粒设

备的常见故障与解决措施

２ １１ 胶

囊剂设备维

护

２ １１ １ 能判断化胶设备、
配液设备、 选丸设备、 软胶

囊干燥设备、 脱油设备、 混

合设备、 胶囊抛光设备的常

见故障

２ １１ ２ 能处理化胶设备、
配液设备、 选丸设备、 软胶

囊干燥设备、 脱油设备、 混

合设备、 胶囊抛光设备的常

见故障

２ １１ １ 化胶设备、 配液

设备、 选丸设备、 软胶囊

干燥设备、 脱油设备、 混

合设备、 胶囊抛光设备的

工作原理

２ １１ ２ 化胶设备、 配液

设备、 选丸设备、 软胶囊

干燥设备、 脱油设备、 混

合设备、 胶囊抛光设备的

常见故障与解决措施

２ １２ 片

剂设备维护

２ １２ １ 能判断配液设备、
混合设备、 烘干设备、 整粒

设备的常见故障

２ １２ ２ 能处理配液设备、
混合设备、 烘干设备、 整粒

设备的常见故障

２ １２ １ 配液设备、 混合

设备、 烘干设备、 整粒设

备的工作原理

２ １２ ２ 配液设备、 混合

设备、 烘干设备、 整粒设

备的常见故障与解决措施

９５

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ １３ 滴

丸剂设备维

护

２ １３ １ 能判断化料设备、
脱油设备、 选丸设备的常见

故障

２ １３ ２ 能处理化料设备、
脱油设备、 选丸设备的常见

故障

２ １３ １ 化料设备、 脱油

设备、 选丸设备的工作原

理

２ １３ ２ 化料设备、 脱油

设备、 选丸设备的常见故

障与解决措施

２ １４ 泛

制丸与塑制

丸设备维护

２ １４ １ 能判断炼蜜设备、
混合设备、 烘干设备、 选丸

设备的常见故障

２ １４ ２ 能处理炼蜜设备、
混合设备、 烘干设备、 选丸

设备的常见故障

２ １４ １ 炼蜜设备、 混合

设备、 烘干设备、 选丸设

备的工作原理

２ １４ ２ 炼蜜设备、 混合

设备、 烘干设备、 选丸设

备的常见故障与解决措施

２ １５ 胶

剂设备维护

２ １５ １ 能判断过滤设备、
浓缩设备的常见故障

２ １５ ２ 能处理过滤设备、
浓缩设备的常见故障

２ １５ １ 过滤设备、 浓缩

设备的工作原理

２ １５ ２ 过滤设备、 浓缩

设备的常见故障与解决措施

２ １６ 膏

药设备维护

２ １６ １ 能判断粉碎设备、
筛分设备、 化料设备、 炼油

设备的常见故障

２ １６ ２ 能处理粉碎设备、
筛分设备、 化料设备、 炼油

设备的常见故障

２ １６ １ 粉碎设备、 筛分

设备、 化料设备、 炼油设

备的工作原理

２ １６ ２ 粉碎设备、 筛分

设备、 化料设备、 炼油设

备的常见故障与解决措施

２ １７ 制

剂与医用制

品灭菌设备

维护

２ １７ １ 能判断干热灭菌

设备、 紫外线灭菌设备的常

见故障

２ １７ ２ 能处理干热灭菌

设备、 紫外线灭菌设备的常

见故障

２ １７ １ 干热灭菌设备、
紫外线灭菌设备的工作原

理

２ １７ ２ 干热灭菌设备、
紫外线灭菌设备的常见故

障与解决措施

０６

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证
①

３ １ 提取

物验证

３ １ １ 能参与提取物生产

的工艺参数验证

３ １ ２ 能参与提取物生产

的设备参数验证

３ １ ３ 能参与提取物生产

的清洁度验证

３ １ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ １ ２ 生产验证的相关

知识

３ １ ３ 提取物生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ ２ 浸出

药剂验证

３ ２ １ 能参与酒剂生产的

工艺参数、 设备参数、 清洁

度验证

３ ２ ２ 能参与酊剂生产的

工艺参数、 设备参数、 清洁

度验证

３ ２ ３ 能参与露剂生产的

工艺参数、 设备参数、 清洁

度验证

３ ２ ４ 能参与糖浆剂生产

的工艺参数、 设备参数、 清

洁度验证

３ ２ ５ 能参与合剂生产的

工艺参数、 设备参数、 清洁

度验证

３ ２ ６ 能参与煎膏剂生产

的工艺参数、 设备参数、 清

洁度验证

３ ２ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ２ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ２ ２ 生产验证的相关

知识

３ ２ ３ 酒剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ２ ４ 酊剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ２ ５ 露剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ２ ６ 糖浆剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ ２ ７ 合剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ２ ８ 煎膏剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

１６

职业编码: ６－１２－０３－００
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ３ 液体

制剂验证

３ ３ １ 能参与液体制剂生

产的工艺参数验证

３ ３ ２ 能参与液体制剂生

产的设备参数验证

３ ３ ３ 能参与液体制剂生

产的清洁度验证

３ ３ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ３ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ３ ２ 生产验证的相关

知识

３ ３ ３ 液体制剂生产的

工艺、 设备、 清洁验证方

案

３ ４ 注射

剂验证

３ ４ １ 能参与注射剂生产

的工艺参数验证

３ ４ ２ 能参与注射剂生产

的设备参数验证

３ ４ ３ 能参与注射剂生产

的清洁度验证

３ ４ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ４ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ４ ２ 生产验证的相关

知识

３ ４ ３ 注射剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ ５ 气雾

剂与喷雾剂

验证

３ ５ １ 能参与气雾剂生产

的工艺参数验证

３ ５ ２ 能参与气雾剂生产

的设备参数验证

３ ５ ３ 能参与气雾剂生产

的清洁度验证

３ ５ ４ 能参与喷雾剂生产

的工艺参数验证

３ ５ ５ 能参与喷雾剂生产

的设备参数验证

３ ５ ６ 能参与喷雾剂生产

的清洁度验证

３ ５ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ５ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ５ ２ 生产验证的相关

知识

３ ５ ３ 气雾剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ ５ ４ 喷雾剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

２６

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ６ 软膏

剂与乳膏剂

验证

３ ６ １ 能参与软膏剂生产

的工艺参数验证

３ ６ ２ 能参与软膏剂生产

的设备参数验证

３ ６ ３ 能参与软膏剂生产

的清洁度验证

３ ６ ４ 能参与乳膏剂生产

的工艺参数验证

３ ６ ５ 能参与乳膏剂生产

的设备参数验证

３ ６ ６ 能参与乳膏剂生产

的清洁度验证

３ ６ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ６ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ６ ２ 生产验证的相关

知识

３ ６ ３ 软膏剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ ６ ４ 乳膏剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ ７ 贴膏

剂验证

３ ７ １ 能参与橡胶贴膏生

产的工艺参数验证

３ ７ ２ 能参与橡胶贴膏生

产的设备参数验证

３ ７ ３ 能参与橡胶贴膏生

产的清洁度验证

３ ７ ４ 能参与凝胶贴膏生

产的工艺参数验证

３ ７ ５ 能参与凝胶贴膏生

产的设备参数验证

３ ７ ６ 能参与凝胶贴膏生

产的清洁度验证

３ ７ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ７ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ７ ２ 生产验证的相关

知识

３ ７ ３ 橡胶贴膏生产的

工艺、 设备、 清洁验证方

案

３ ７ ４ 凝胶贴膏生产的

工艺、 设备、 清洁验证方

案

３６
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ８ 栓剂

与膜剂验证

３ ８ １ 能参与栓剂生产的

工艺参数验证

３ ８ ２ 能参与栓剂生产的

设备参数验证

３ ８ ３ 能参与栓剂生产的

清洁度验证

３ ８ ４ 能参与膜剂生产的

工艺参数验证

３ ８ ５ 能参与膜剂生产的

设备参数验证

３ ８ ６ 能参与膜剂生产的

清洁度验证

３ ８ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ８ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ８ ２ 生产验证的相关

知识

３ ８ ３ 栓剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ８ ４ 膜剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂验证

３ ９ １ 能参与散剂生产的

工艺参数、 设备参数、 清洁

度验证

３ ９ ２ 能参与茶剂生产的

工艺参数、 设备参数、 清洁

度验证

３ ９ ３ 能参与灸熨剂生产

的工艺参数、 设备参数、 清

洁度验证

３ ９ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ ９ １ «药品生产质量管

理规范» 的相关知识

３ ９ ２ 生产验证的相关

知识

３ ９ ３ 散剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ９ ４ 茶剂生产的工艺、
设备、 清洁验证方案

３ ９ ５ 灸熨剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

４６
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ １０ 颗

粒剂验证

３ １０ １ 能参与颗粒剂生

产的工艺参数验证

３ １０ ２ 能参与颗粒剂生

产的设备参数验证

３ １０ ３ 能参与颗粒剂生

产的清洁度验证

３ １０ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １０ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １０ ２ 生产验证的相关

知识

３ １０ ３ 颗粒剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １１ 胶

囊剂验证

３ １１ １ 能参与软胶囊生

产的工艺参数验证

３ １１ ２ 能参与软胶囊生

产的设备参数验证

３ １１ ３ 能参与软胶囊生

产的清洁度验证

３ １１ ４ 能参与硬胶囊生

产的工艺参数验证

３ １１ ５ 能参与硬胶囊生

产的设备参数验证

３ １１ ６ 能参与硬胶囊生

产的清洁度验证

３ １１ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １１ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １１ ２ 生产验证的相关

知识

３ １１ ３ 软胶囊生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １１ ４ 硬胶囊生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １２ 片

剂验证

３ １２ １ 能参与片剂生产

的工艺参数验证

３ １２ ２ 能参与片剂生产

的设备参数验证

３ １２ ３ 能参与片剂生产

的清洁度验证

３ １２ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １２ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １２ ２ 生产验证的相关

知识

３ １２ ３ 片 剂 生 产 的 工

艺、 设备、 清洁验证方案

５６

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ １３ 滴

丸剂验证

３ １３ １ 能参与滴丸剂生

产的工艺参数验证

３ １３ ２ 能参与滴丸剂生

产的设备参数验证

３ １３ ３ 能参与滴丸剂生

产的清洁度验证

３ １３ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １３ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １３ ２ 生产验证的相关

知识

３ １３ ３ 滴丸剂生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １４ 泛

制丸与塑制

丸验证

３ １４ １ 能参与泛制丸生

产的工艺参数验证

３ １４ ２ 能参与泛制丸生

产的设备参数验证

３ １４ ３ 能参与泛制丸生

产的清洁度验证

３ １４ ４ 能参与塑制丸生

产的工艺参数验证

３ １４ ５ 能参与塑制丸生

产的设备参数验证

３ １４ ６ 能参与塑制丸生

产的清洁度验证

３ １４ ７ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １４ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １４ ２ 生产验证的相关

知识

３ １４ ３ 泛制丸生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １４ ４ 塑制丸生产的工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １５ 胶

剂验证

３ １５ １ 能参与胶剂生产

的工艺参数验证

３ １５ ２ 能参与胶剂生产

的设备参数验证

３ １５ ３ 能参与胶剂生产

的清洁度验证

３ １５ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １５ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １５ ２ 生产验证的相关

知识

３ １５ ３ 胶 剂 生 产 的 工

艺、 设备、 清洁验证方案

６６

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ １６ 膏

药验证

３ １６ １ 能参与膏药生产

的工艺参数验证

３ １６ ２ 能参与膏药生产

的设备参数验证

３ １６ ３ 能参与膏药生产

的清洁度验证

３ １６ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １６ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １６ ２ 生产验证的相关

知识

３ １６ ３ 膏 药 生 产 的 工

艺、 设备、 清洁验证方案

３ １７ 制

剂与医用制

品灭菌验证

３ １７ １ 能参与制剂与医

用制品灭菌的工艺参数验证

３ １７ ２ 能参与制剂与医

用制品灭菌的设备参数验证

３ １７ ３ 能参与制剂与医

用制品灭菌的清洁度验证

３ １７ ４ 能整理验证数据ꎬ
填写验证报告

３ １７ １ «药品生产质量

管理规范» 的相关知识

３ １７ ２ 生产验证的相关

知识

３ １７ ３ 生物指示剂的含

义

３ １７ ４ 生物指示剂的种

类与应用

３ １７ ５ 制剂与医用制品

灭菌的工艺、 设备、 清洁

验证方案

４
培
训
指
导
与
技
术
管
理

４ １ 培训

４ １ １ 能培训三级 /高级

工及以下级别人员的相关理

论知识

４ １ ２ 能评定培训质量

４ １ ３ 能编写培训方案

４ １ ４ 能编写培训讲义

４ １ １ 培训方案制定原

则

４ １ ２ 培训方案编写方

法

４ １ ３ 培训讲义编写方

法

７６

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

４
培
训
指
导
与
技
术
管
理

４ ２ 指导

４ ２ １ 能指导三级 /高级

工及以下级别人员的相关技

能操作

４ ２ ２ 能评定指导质量

４ ２ １ 案例分析的含义

与特点

４ ２ ２ 案例分析教学要

求

４ ３ 技术

管理

４ ３ １ 能参与编写工艺规

程

４ ３ ２ 能参与偏差分析

４ ３ ３ 能参与编写设备操

作规程

４ ３ ４ 能参与编写设备清

洁规程

４ ３ １ 工艺规程编写的

相关知识

４ ３ ２ 偏差分析的相关

知识

８６

职业编码: ６－１２－０３－００



３ ５　 一级 /高级技师

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备
①

１ １ 提取

物制备

１ １ １ 能解决滤过时滤材

堵塞、 滤液澄清度差、 滤速

慢的问题

１ １ ２ 能解决离心时滤饼

不实、 滤液澄清度差的问题

１ １ ３ 能解决干燥时干燥

不彻底、 干燥过度、 干燥效

率低的问题

１ １ １ 滤过时滤材堵塞、
滤液澄清度差、 滤速慢的

解决措施

１ １ ２ 离心时滤饼不实、
滤液澄清度差的解决措施

１ １ ３ 干燥时干燥不彻

底、 干燥过度、 干燥效率

低的解决措施

１ ２ 浸出

药剂制备

１ ２ １ 能解决露剂浑浊、
产生沉淀、 异物的问题

１ ２ ２ 能解决糖浆剂滤过

困难、 澄清度不高、 产生沉

淀、 返砂的问题

１ ２ ３ 能解决合剂澄清度

不高、 产生沉淀、 颜色变化

的问题

１ ２ １ 露剂浑浊、 产生

沉淀、 异物的解决措施

１ ２ ２ 糖浆剂滤过困难、
澄清度不高、 产生沉淀、
返砂的解决措施

１ ２ ３ 合剂澄清度不高、
产生沉淀、 颜色变化的解

决措施

１ ３ 液体

制剂制备

１ ３ １ 能解决混悬剂微粒

大小超限的问题

１ ３ ２ 能解决乳剂性状差

异、 乳滴大小差异、 乳滴合

并的问题

１ ３ １ 混悬剂微粒大小

超限的解决措施

１ ３ ２ 乳 剂 性 状 差 异、
乳滴大小差异、 乳滴合并

的解决措施

１ ４ 注射

剂制备

１ ４ １ 能解决配液时药物

溶解不完全、 色泽变化的问

题

１ ４ ２ 能解决注射剂可见

异物异常的问题

１ ４ １ 配液时药物溶解

不完全、 色泽变化的解决

措施

１ ４ ２ 注射剂可见异物

异常的解决措施

９６

职业编码: ６－１２－０３－００
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备

１ ５ 气雾

剂与喷雾剂

制备

１ ５ １ 能解决混悬型气雾

剂或喷雾剂水分过高的问题

１ ５ ２ 能解决混悬型气雾

剂或喷雾剂粒度检查不合格

的问题

１ ５ １ 混悬型气雾剂或

喷雾剂水分过高的解决措

施

１ ５ ２ 混悬型气雾剂或

喷雾剂粒度检查不合格的

解决措施

１ ６ 软膏

剂与乳膏剂

制备

１ ６ １ 能解决软膏剂变色

的问题

１ ６ ２ 能解决乳膏剂乳析

的问题

１ ６ １ 软膏剂变色的解

决措施

１ ６ ２ 乳膏剂乳析的解

决措施

１ ７ 贴膏

剂制备

１ ７ １ 能解决橡胶贴膏锁

边、 溢胶的问题

１ ７ ２ 能解决凝胶贴膏薄

厚不均匀、 溢胶的问题

１ ７ １ 橡 胶 贴 膏 锁 边、
溢胶的解决措施

１ ７ ２ 凝胶贴膏薄厚不

均匀、 溢胶的解决措施

１ ８ 栓剂

与膜剂制备

１ ８ １ 能解决栓剂外型不

光滑完整、 裂缝、 变色、 变

形的问题

１ ８ ２ 能解决栓剂药物分

散不均匀、 分层的问题

１ ８ １ 栓剂外型不光滑

完整、 裂缝、 变色、 变形

的解决措施

１ ８ ２ 栓剂药物分散不

均匀、 分层的解决措施

１ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂制备

１ ９ １ 能解决茶剂水分超

限的问题

１ ９ ２ 能解决含糖块状茶

剂溶化性不合格的问题

１ ９ １ 茶剂水分超限的

解决措施

１ ９ ２ 含糖块状茶剂溶

化性不合格的解决措施

０７
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备

１ １０ 颗

粒剂制备

１ １０ １ 能解决颗粒色泽

不均匀的问题

１ １０ ２ 能解决颗粒溶化

性差的问题

１ １０ ３ 能解决沸腾制粒

粘壁的问题

１ １０ １ 颗粒色泽不均匀

的解决措施

１ １０ ２ 颗粒溶化性差的

解决措施

１ １０ ３ 沸腾制粒粘壁的

解决措施

１ １１ 胶

囊剂制备

１ １１ １ 能解决软胶囊剂

内容物分层、 药液分散不均

匀的问题

１ １１ ２ 能解决软胶囊剂

药丸变形、 不成形的问题

１ １１ １ 软胶囊剂内容物

分层、 药液分散不均匀的

解决措施

１ １１ ２ 软胶囊剂药丸变

形、 不成形的解决措施

１ １２ 片

剂制备

１ １２ １ 能解决糖衣衣层

色泽不均匀、 花斑、 麻点、
片面裂纹的问题

１ １２ ２ 能解决薄膜衣碎

片粘连、 剥落、 起皱、 “橘
皮” 现 象、 起 泡、 桥 接、
色斑、 起霜、 出汗的问题

１ １２ １ 糖衣衣层色泽不

均匀、 花斑、 麻点、 片面

裂纹的解决措施

１ １２ ２ 薄 膜 衣 碎 片 粘

连、 剥落、 起皱、 “橘皮”
现象、 起泡、 桥接、 色斑、
起霜、 出汗的解决措施

１ １３ 滴

丸剂制备

１ １３ １ 能解决滴丸丸粒

不圆整的问题

１ １３ ２ 能解决滴丸色泽

不均匀的问题

１ １３ １ 滴丸丸粒不圆整

的解决措施

１ １３ ２ 滴丸色泽不均匀

的解决措施

１ １４ 泛

制丸与塑制

丸制备

１ １４ １ 能解决塑制丸软

硬不适中的问题

１ １４ ２ 能解决塑制丸色

泽不均匀的问题

１ １４ ３ 能解决丸剂包衣

外观不光滑的问题

１ １４ １ 塑制丸软硬不适

中的解决措施

１ １４ ２ 塑制丸色泽不均

匀的解决措施

１ １４ ３ 丸剂包衣外观不

光滑的解决措施

１７
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

１
制
备

１ １５ 胶

剂制备

１ １５ １ 能解决胶剂出胶

率低的问题

１ １５ ２ 能解决胶剂透明

度差、 裂胶、 塌顶的问题

１ １５ １ 胶剂出胶率低的

解决措施

１ １５ ２ 胶剂透明度差、
裂胶、 塌顶的解决措施

１ １６ 膏

药制备

１ １６ １ 能解决膏药过老、
过嫩的问题

１ １６ ２ 能解决膏药红斑

的问题

１ １６ １ 膏药过老、 过嫩

的解决措施

１ １６ ２ 膏药红斑的解决

措施

１ １７ 制

剂与医用制

品灭菌

１ １７ １ 能解决灭菌爆瓶

的问题

１ １７ ２ 能排除灭菌过程

中的安全隐患

１ １７ １ 灭菌爆瓶的解决

措施

１ １７ ２ 灭菌安全隐患的

解决措施

２
设
备
维
护
①

２ １ 提取

物设备维护

２ １ １ 能判断多功能提取

设备、 初滤设备、 精滤设

备、 薄膜蒸发设备、 多效蒸

发设备、 喷雾干燥设备的常

见故障

２ １ ２ 能处理多功能提取

设备、 初滤设备、 精滤设

备、 薄膜蒸发设备、 多效蒸

发设备、 喷雾干燥设备的常

见故障

２ １ １ 多功能提取设备、
初滤设备、 精滤设备、 薄

膜蒸发设备、 多效蒸发设

备、 喷雾干燥设备的工作

原理

２ １ ２ 多功能提取设备、
初滤设备、 精滤设备、 薄

膜蒸发设备、 多效蒸发设

备、 喷雾干燥设备的常见

故障与解决措施

２７

职业编码: ６－１２－０３－００

① 本职业功能有 １７ 项工作内容ꎬ 每次可任选一项考核ꎬ 下同ꎮ



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ ２ 浸出

药剂设备维

护

２ ２ １ 能判断干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌装设备的常见故障

２ ２ ２ 能处理干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌装设备的常见故障

２ ２ １ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

装设备的工作原理

２ ２ ２ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

装设备的常见故障与解决

措施

２ ３ 液体

制剂设备维

护

２ ３ １ 能判断干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌封设备的常见故障

２ ３ ２ 能处理干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
灌封设备的常见故障

２ ３ １ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

封设备的工作原理

２ ３ ２ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 灌

封设备的常见故障与解决

措施

２ ４ 注射

剂设备维护

２ ４ １ 能判断干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
冷冻干燥设备、 灌封设备、
粉末分装设备的常见故障

２ ４ ２ 能处理干燥灭菌设

备、 初滤设备、 精滤设备、
冷冻干燥设备、 灌封设备、
粉末分装设备的常见故障

２ ４ １ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 冷

冻干燥设备、 灌封设备、
粉末分装设备的工作原理

２ ４ ２ 干 燥 灭 菌 设 备、
初滤设备、 精滤设备、 冷

冻干燥设备、 灌封设备、
粉末分装设备的常见故障

与解决措施

３７

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ ５ 气雾

剂与喷雾剂

设备维护

２ ５ １ 能判断初滤设备、
精滤设备、 压力灌装设备、
灌封设备、 气雾剂检漏设备

的常见故障

２ ５ ２ 能处理初滤设备、
精滤设备、 压力灌装设备、
灌封设备、 气雾剂检漏设备

的常见故障

２ ５ １ 初滤设备、 精滤

设备、 压力灌装设备、 灌

封设备、 气雾剂检漏设备

的工作原理

２ ５ ２ 初滤设备、 精滤

设备、 压力灌装设备、 灌

封设备、 气雾剂检漏设备

的常见故障与解决措施

２ ６ 软膏

剂与乳膏剂

设备维护

２ ６ １ 能判断真空乳化搅

拌设备、 软膏灌装设备的常

见故障

２ ６ ２ 能处理真空乳化搅

拌设备、 软膏灌装设备的常

见故障

２ ６ １ 真空乳化搅拌设

备、 软膏灌装设备的工作

原理

２ ６ ２ 真空乳化搅拌设

备、 软膏灌装设备的常见

故障与解决措施

２ ７ 贴膏

剂设备维护

２ ７ １ 能判断涂布设备、
覆膜设备、 装袋设备的常见

故障

２ ７ ２ 能处理涂布设备、
覆膜设备、 装袋设备的常见

故障

２ ７ １ 涂布设备、 覆膜

设备、 装袋设备的工作原

理

２ ７ ２ 涂布设备、 覆膜

设备、 装袋设备的常见故

障与解决措施

２ ８ 栓剂

与膜剂设备

维护

２ ８ １ 能判断涂膜设备、
制栓设备、 铝塑泡罩包装设

备的常见故障

２ ８ ２ 能处理涂膜设备、
制栓设备、 铝塑泡罩包装设

备的常见故障

２ ８ １ 涂膜设备、 制栓

设备、 铝塑泡罩包装设备

的工作原理

２ ８ ２ 涂膜设备、 制栓

设备、 铝塑泡罩包装设备

的常见故障与解决措施

４７

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂设备

维护

２ ９ １ 能判断压茶设备、
艾绒磨粉设备、 装袋设备、
自动卷艾条设备的常见故障

２ ９ ２ 能处理压茶设备、
艾绒磨粉设备、 装袋设备、
自动卷艾条设备的常见故障

２ ９ １ 压茶设备、 艾绒

磨粉设备、 装袋设备、 自

动卷艾条设备的工作原理

２ ９ ２ 压茶设备、 艾绒

磨粉设备、 装袋设备、 自

动卷艾条设备的常见故障

与解决措施

２ １０ 颗

粒剂设备维

护

２ １０ １ 能判断沸腾制粒

设备、 干法制粒设备、 颗粒

包装设备的常见故障

２ １０ ２ 能处理沸腾制粒

设备、 干法制粒设备、 颗粒

包装设备的常见故障

２ １０ １ 沸腾制粒设备、
干法制粒设备、 颗粒包装

设备的工作原理

２ １０ ２ 沸腾制粒设备、
干法制粒设备、 颗粒包装

设备的常见故障与解决措

施

２ １１ 胶

囊剂设备维

护

２ １１ １ 能判断轧囊设备、
滴制设备、 胶囊填充设备、
装瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备的常见故障

２ １１ ２ 能处理轧囊设备、
滴制设备、 胶囊填充设备、
装瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备的常见故障

２ １１ １ 轧囊设备、 滴制

设备、 胶囊填充设备、 装

瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备的工作原理

２ １１ ２ 轧囊设备、 滴制

设备、 胶囊填充设备、 装

瓶设备、 铝塑泡罩包装设

备的常见故障与解决措施

５７

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ １２ 片

剂设备维护

２ １２ １ 能判断制粒设备、
压片设备、 包衣设备、 装瓶

设备、 铝塑泡罩包装设备的

常见故障

２ １２ ２ 能处理制粒设备、
压片设备、 包衣设备、 装瓶

设备、 铝塑泡罩包装设备的

常见故障

２ １２ １ 制粒设备、 压片

设备、 包衣设备、 装瓶设

备、 铝塑泡罩包装设备的

工作原理

２ １２ ２ 制粒设备、 压片

设备、 包衣设备、 装瓶设

备、 铝塑泡罩包装设备的

常见故障与解决措施

２ １３ 滴

丸剂设备维

护

２ １３ １ 能判断滴制设备、
装袋设备、 装瓶设备、 铝塑

泡罩包装设备的常见故障

２ １３ ２ 能处理滴制设备、
装袋设备、 装瓶设备、 铝塑

泡罩包装设备的常见故障

２ １３ １ 滴制设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡

罩包装设备的工作原理

２ １３ ２ 滴制设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡

罩包装设备的常见故障与

解决措施

２ １４ 泛

制丸与塑制

丸设备维护

２ １４ １ 能判断塑丸设备、
包衣设备、 泛丸设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备的常见故障

２ １４ ２ 能处理塑丸设备、
包衣设备、 泛丸设备、 装袋

设备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备的常见故障

２ １４ １ 塑丸设备、 包衣

设备、 泛丸设备、 装袋设

备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备的工作原理

２ １４ ２ 塑丸设备、 包衣

设备、 泛丸设备、 装袋设

备、 装瓶设备、 铝塑泡罩

包装设备的常见故障与解

决措施

６７

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

２
设
备
维
护

２ １５ 胶

剂设备维护

２ １５ １ 能判断提取设备、
切胶设备的常见故障

２ １５ ２ 能处理提取设备、
切胶设备的常见故障

２ １５ １ 提取设备、 切胶

设备的工作原理

２ １５ ２ 提取设备、 切胶

设备的常见故障与解决措

施

２ １６ 膏

药设备维护

２ １６ １ 能判断炸料设备、
摊涂设备、 膏药包装设备的

常见故障

２ １６ ２ 能处理炸料设备、
摊涂设备、 膏药包装设备的

常见故障

２ １６ １ 炸料设备、 摊涂

设备、 膏药包装设备的工

作原理

２ １６ ２ 炸料设备、 摊涂

设备、 膏药包装设备的常

见故障与解决措施

２ １７ 制

剂与医用制

品灭菌设备

维护

２ １７ １ 能判断湿热灭菌

设备、 过滤除菌设备、 环氧

乙烷灭菌设备的常见故障

２ １７ ２ 能处理湿热灭菌

设备、 过滤除菌设备、 环氧

乙烷灭菌设备的常见故障

２ １７ １ 湿热灭菌设备、
过滤除菌设备、 环氧乙烷

灭菌设备的工作原理

２ １７ ２ 湿热灭菌设备、
过滤除菌设备、 环氧乙烷

灭菌设备的常见故障与解

决措施

３
验
证
①

３ １ 提取

物验证

３ １ １ 能参与编写提取物

的工艺验证方案

３ １ ２ 能参与编写提取物

的设备验证方案

３ １ ３ 能参与编写提取物

的清洁验证方案

３ １ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

７７

职业编码: ６－１２－０３－００

① 本职业功能有 １７ 项工作内容ꎬ 每次可任选一项考核ꎬ 下同ꎮ



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ２ 浸出

药剂验证

３ ２ １ 能参与编写酒剂的

工艺、 设备、 清洁验证方案

３ ２ ２ 能参与编写酊剂的

工艺、 设备、 清洁验证方案

３ ２ ３ 能参与编写露剂的

工艺、 设备、 清洁验证方案

３ ２ ４ 能参与编写糖浆剂

的工艺、 设备、 清洁验证方

案

３ ２ ５ 能参与编写合剂的

工艺、 设备、 清洁验证方案

３ ２ ６ 能参与编写煎膏剂

的工艺、 设备、 清洁验证方

案

３ ２ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ２ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ２ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ ３ 液体

制剂验证

３ ３ １ 能参与编写液体制

剂的工艺验证方案

３ ３ ２ 能参与编写液体制

剂的设备验证方案

３ ３ ３ 能参与编写液体制

剂的清洁验证方案

３ ３ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ３ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ３ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ ４ 注射

剂验证

３ ４ １ 能参与编写注射剂

的工艺验证方案

３ ４ ２ 能参与编写注射剂

的设备验证方案

３ ４ ３ 能参与编写注射剂

的清洁验证方案

３ ４ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ４ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ４ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

８７

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ５ 气雾

剂与喷雾剂

验证

３ ５ １ 能参与编写气雾剂

的工艺验证方案

３ ５ ２ 能参与编写气雾剂

的设备验证方案

３ ５ ３ 能参与编写气雾剂

的清洁验证方案

３ ５ ４ 能参与编写喷雾剂

的工艺验证方案

３ ５ ５ 能参与编写喷雾剂

的设备验证方案

３ ５ ６ 能参与编写喷雾剂

的清洁验证方案

３ ５ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ５ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ５ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ ６ 软膏

剂与乳膏剂

验证

３ ６ １ 能参与编写软膏剂

的工艺验证方案

３ ６ ２ 能参与编写软膏剂

的设备验证方案

３ ６ ３ 能参与编写软膏剂

的清洁验证方案

３ ６ ４ 能参与编写乳膏剂

的工艺验证方案

３ ６ ５ 能参与编写乳膏剂

的设备验证方案

３ ６ ６ 能参与编写乳膏剂

的清洁验证方案

３ ６ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ６ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ６ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

９７

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ７ 贴膏

剂验证

３ ７ １ 能参与编写橡胶贴

膏的工艺验证方案

３ ７ ２ 能参与编写橡胶贴

膏的设备验证方案

３ ７ ３ 能参与编写橡胶贴

膏的清洁验证方案

３ ７ ４ 能参与编写凝胶贴

膏的工艺验证方案

３ ７ ５ 能参与编写凝胶贴

膏的设备验证方案

３ ７ ６ 能参与编写凝胶贴

膏的清洁验证方案

３ ７ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ７ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ７ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ ８ 栓剂

与膜剂验证

３ ８ １ 能参与编写栓剂的

工艺验证方案

３ ８ ２ 能参与编写栓剂的

设备验证方案

３ ８ ３ 能参与编写栓剂的

清洁验证方案

３ ８ ４ 能参与编写膜剂的

工艺验证方案

３ ８ ５ 能参与编写膜剂的

设备验证方案

３ ８ ６ 能参与编写膜剂的

清洁验证方案

３ ８ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ８ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ８ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

０８

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ ９ 散

剂、 茶剂与

灸熨剂验证

３ ９ １ 能参与编写散剂的

工艺、 设备、 清洁验证方案

３ ９ ２ 能参与编写茶剂的

工艺、 设备、 清洁验证方案

３ ９ ３ 能参与编写灸熨剂

的工艺、 设备、 清洁验证方

案

３ ９ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ ９ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ ９ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ １０ 颗

粒剂验证

３ １０ １ 能参与编写颗粒

剂的工艺验证方案

３ １０ ２ 能参与编写颗粒

剂的设备验证方案

３ １０ ３ 能参与编写颗粒

剂的清洁验证方案

３ １０ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １０ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １０ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ １１ 胶

囊剂验证

３ １１ １ 能参与编写软胶

囊的工艺验证方案

３ １１ ２ 能参与编写软胶

囊的设备验证方案

３ １１ ３ 能参与编写软胶

囊的清洁验证方案

３ １１ ４ 能参与编写硬胶

囊的工艺验证方案

３ １１ ５ 能参与编写硬胶

囊的设备验证方案

３ １１ ６ 能参与编写硬胶

囊的清洁验证方案

３ １１ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １１ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １１ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

１８

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ １２ 片

剂验证

３ １２ １ 能参与编写片剂

的工艺验证方案

３ １２ ２ 能参与编写片剂

的设备验证方案

３ １２ ３ 能参与编写片剂

的清洁验证方案

３ １２ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １２ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １２ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ １３ 滴

丸剂验证

３ １３ １ 能参与编写滴丸

剂的工艺验证方案

３ １３ ２ 能参与编写滴丸

剂的设备验证方案

３ １３ ３ 能参与编写滴丸

剂的清洁验证方案

３ １３ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １３ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １３ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ １４ 泛

制丸与塑制

丸验证

３ １４ １ 能参与编写泛制

丸的工艺验证方案

３ １４ ２ 能参与编写泛制

丸的设备验证方案

３ １４ ３ 能参与编写泛制

丸的清洁验证方案

３ １４ ４ 能参与编写塑制

丸的工艺验证方案

３ １４ ５ 能参与编写塑制

丸的设备验证方案

３ １４ ６ 能参与编写塑制

丸的清洁验证方案

３ １４ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １４ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １４ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

２８

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

３
验
证

３ １５ 胶

剂验证

３ １５ １ 能参与编写胶剂

的工艺验证方案

３ １５ ２ 能参与编写胶剂

的设备验证方案

３ １５ ３ 能参与编写胶剂

的清洁验证方案

３ １５ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １５ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １５ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ １６ 膏

药验证

３ １６ １ 能参与编写膏药

的工艺验证方案

３ １６ ２ 能参与编写膏药

的设备验证方案

３ １６ ３ 能参与编写膏药

的清洁验证方案

３ １６ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １６ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １６ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３ １７ 制

剂与医用制

品灭菌验证

３ １７ １ 能参与编写制剂

与医用制品灭菌的工艺验证

方案

３ １７ ２ 能参与编写制剂

与医用制品灭菌的设备验证

方案

３ １７ ３ 能参与编写制剂

与医用制品灭菌的清洁验证

方案

３ １７ １ 工艺验证方案编

写的相关知识

３ １７ ２ 设备验证方案编

写的相关知识

３ １７ ３ 清洁验证方案编

写的相关知识

３８

职业编码: ６－１２－０３－００



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

４
培
训
指
导
与
技
术
管
理

４ １ 培训

４ １ １ 能培训二级 /技师

及以下级别人员的相关理论

知识

４ １ ２ 能评定培训质量

４ １ ３ 能编写培训大纲、
培训教材、 培训计划

４ １ １ 培训大纲编写的

相关知识

４ １ ２ 培训教材编写的

相关知识

４ １ ３ 培训计划实施的

相关知识

４ ２ 指导

４ ２ １ 能指导二级 /技师

及以下级别人员的相关技能

操作

４ ２ ２ 能评定指导质量

４ ２ ３ 能编写指导大纲、
指导教材、 指导计划

４ ２ １ 指导大纲编写的

相关知识

４ ２ ２ 指导教材编写的

相关知识

４ ２ ３ 指导计划实施的

相关知识

４ ３ 技术

管理

４ ３ １ 能编写设备的操作

规程

４ ３ ２ 能编写设备的清洁

规程

４ ３ ３ 能分析偏差

４ ３ ４ 能开展技术改造、
技术革新活动

４ ３ １ 设备操作规程编

写的相关知识

４ ３ ２ 设备清洁规程编

写的相关知识

４ ３ ３ 技术改造、 技术

革新活动的相关知识

４８

职业编码: ６－１２－０３－００



４ 权重表

４ １　 理论知识权重表

技能等级

项目

五级 /
初级工

(％)

四级 /
中级工

(％)

三级 /
高级工

(％)

二级 /
技师

(％)

一级 /
高级技师

(％)

基本

要求

职业道德 ５ ５ ５ ５ ５

基础知识 ２５ ２０ ２０ ２０ ２０

相关

知识

要求

制剂准备 ５ ５ ５ — —

配料 １５ １０ ５ — —

制备 ４０ ４０ ４０ ４０ ３０

清场 １０ ５ ５ — —

设备维护 — １５ １５ １０ １０

验证 — — — １５ ２０

培训指导与技术管理 — — ５ １０ １５

合计 １００ １００ １００ １００ １００

５８

职业编码: ６－１２－０３－００



４ ２　 技能要求权重表

技能等级

项目

五级 /
初级工

(％)

四级 /
中级工

(％)

三级 /
高级工

(％)

二级 /
技师

(％)

一级 /
高级技师

(％)

技能

要求

制剂准备 １０ ５ ５ — —

配料 ２０ １０ ５ — —

制备 ５０ ５５ ５５ ４０ ４０

清场 ２０ １０ ５ — —

设备维护 — ２０ ２０ １０ １０

验证 — — — ２０ １５

培训指导与技术管理 — — １０ ３０ ３５

合计 １００ １００ １００ １００ １００

６８

职业编码: ６－１２－０３－００
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