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内 容 提 要

如何提高制药企业人力资源的素质，如何加强制药企业员工的培训，特别是强化以

质量为中心的药品 郧酝孕培训，如何切实转变观念，建立科学的培训理念与机制，真正

促进企业发展，日益成为我国各级药品监督管理部门以及制药企业关注的热点问题。本

书以现代培训与开发的理论为基础，结合我国药品生产企业的实际，以 郧酝孕培训为主

线展开讨论了制药企业如何开展培训的理论与实践问题，并提供了 郧酝孕培训题库。本

书可供制药企业培训时使用，也可供各级药品监督管理人员参考。
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前 言

如何提高制药企业人力资源的素质；如何加强制药企业员工的培训，特别是强化以质

量管理为中心的药品郧酝孕培训；如何切实转变观念，建立科学的培训理念与机制，真正
促进企业发展，日益成为我国各级药品监督管理部门及制药企业关注的热点问题。在人力

资源这一大系统中，人才问题是首要的战略问题，它关系到整个经济发展的战略。对人才

战略的研究，不仅要从教育培训及其体系与制度的设计来着眼，而且要从知识经济生产关

系与生产力之间矛盾的运动来分析。医药产业是高科技的产业（科技是第一生产力），需

要以科学的管理方法如 郧酝孕和 栽匝酝来保证其产品的质量。不仅 郧酝孕规定要对员工进行
郧酝孕培训和专业技术培训，而且企业文化以及三大管理体系标准也强调对组织内所有成
员的教育培训是这种管理途径取得成功所不可缺少的。

当我国制药企业历经了第一轮强制性 郧酝孕认证的洗礼之后，人们站在圆园园源年苑月员
日的时空位置上回顾过去并展望未来，确实是信心百倍，看到了迈上走向医药强国之路的

前景与责任。医药工业通过 郧酝孕认证，提升了整体水平，取得了阶段性成果，医药企业
结构和产品结构得到初步调整，产品质量和员工素质得到一定程度的提高。但是，并非大

功告成，毕竟与国际上先进的现行 郧酝孕相比，还有一定的距离。业内人士普遍认为，提
高人员的质量意识，强化以郧酝孕为中心的培训是我国制药企业的当务之急。本书就是在
这个背景之下，为适应我国制药企业培训的需要而写作出版的。

制药企业如何开展培训？这就需要从深刻地理解 郧酝孕的内涵出发，以实施 郧酝孕三大
目标（防止差错，预防污染，健全质量管理）即以顾客满意为方向，以完善 郧酝孕三大要
件（硬件、软件与湿件即人员）为基础，以软件三大要素（卫生、验证、文件化）培训为

突破口，以人为本，不断提高员工的素质，不断激发员工的主体意识，并以积极认真的态

度和以丰富有效的知识及熟练过硬的技能，加强药品生产的质量管理，做好工作，以优秀

的工作质量换取优良的产品质量。再从宏观与微观的结合上看，以及从 郧酝孕的内涵及其
外延上看，还要树立“大质量”观点，大力推进全面质量管理，努力创建学习型组织，不

断强化药品质量保障体系。这就需要我国的制药企业，加大智力投资，加大培训力度，使

员工具有坚实的知识基础、熟练的操作技能和认真的工作态度；为此，本书在这方面做了

探讨。

本书在写作上力求内容的系统性与新颖性相结合，理论与实践相结合。为有助于理

解，本书在内容上采用有序叙述法，概括为以下几点：

一是强调了制药企业培训的一个中心，即以 郧酝孕培训为中心，强调了制药企业应有
一个健全的培训管理体系。

二是向制药企业推荐了针对培训内容方面的两种培训模式，实质上是质量管理的模

式，应结合本企业的实际而本土化。制药企业不仅要重视产品质量，而且更要重视药品生

产者（员工）的质量，要做到培训使员工和企业双赢。

三是强调了员工培训的三个方面（知识、技能与态度），强调了我国现行三大管理体
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系（匝酝杂、耘酝杂、韵匀杂酝杂）标准的培训，还介绍了朱兰质量管理三部曲。
四是阐述了在培训内容上不可忽视的企业文化的四个层次（企业物质文化、企业行为

文化、企业制度文化和企业精神文化），以及全面质量管理（栽匝酝）的四大支柱（顾客满
意，系统辕过程，人力资源，改善工具），还有员工培训系统的四个组成部分（培训需求分
析，培训设计与采购，培训的实施，培训评估）。

五是介绍了通过培训力求建立学习型组织的五项技能或修炼（自我超越，改善心智模

式，建立共同愿景，团体学习，系统思考），以及通过缘杂管理法（整理、整顿、清扫、清
洁、素养）的培训来认识提高素养的重要性。

六是要通过介绍远杂蚤早皂葬管理法的培训经验，启迪制药企业的培训应发挥领导作用，
认识全员参与的重要性，以及强调中层管理者黑带培训的必要性。

七是强调制药企业质量管理小组（匝悦悦）的基础培训，应掌握老七种和新七种统计技
术的改善工具。

八是反复强调了八项质量管理原则的培训是不可缺少的。

九九归一，以人为本；十项原则，做好培训。俗语说得好：十年树木，百年树人。对

制药企业来说，追求质量的完美是目标，是百年大计。只有理论与实践的结合，才能做好

培训，完善郧酝孕。对我国制药企业来讲，如何进一步地加紧研制新产品，创造更具魅力
的质量，更是当前面临的一个新课题。质量的魅力特性是一种新提法、新理论，质量管理

专家根据不同类型的质量特性与顾客满意度之间的关系，将主要质量特性分为两类：必须

特性和魅力特性。必须特性是指即使充分提供也不会使顾客感到特别的兴奋和满意，但一

旦提供不足却会引起强烈不满的那些质量特性。魅力特性是指如果充分提供会使人产生满

足，但不充分提供也不会使人产生不满的那些特性。制药企业要追求产品质量的完美，就

离不开培训。

总之，书中以科学的质量管理（包括 郧酝孕）培训为主线，理论与实践相结合地向制
药企业介绍培训与开发在人力资源管理中的一些原理，衷心希望制药企业以 郧酝孕管理与
培训为手段，循序渐进，不断强化以质量管理为中心的各项管理，将企业做大做强做久，

永葆青春的魅力，为人类健康事业做出更大的贡献。

本书是吸收借鉴了现代培训与开发的理论，与我国制药企业 郧酝孕培训的实践相结合
而写作的。由于笔者水平有限，书中疏漏及错误恐难避免，敬请专家和读者不吝赐教。

编 者
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五、培训制度的制定与实施 （员源园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、顺应现代企业培训趋势，抓住重点 （员源圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 制药企业培训模式的选择 （员源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、人员培训的主要模式 （员源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、科学运用多种培训形式 （员缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、集中导引与研修培训的相结合 （员缘源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、借鉴国外企业的培训模式 （员缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、制药企业应根据自身特点选择培训模式 （员缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 新员工导向培训 （员缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、新员工导向培训的概念与意义 （员缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、新员工导向培训的程序 （员远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、新员工导向培训的注意事项 （员远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、新员工导向培训的发展与创新 （员远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、新员工导向培训的辅助准备工作 （员远源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、加强新员工导向培训的管理 （员远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、郧酝孕初级培训 （员远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 制药企业的阶层培训与管理开发培训 （员远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、不同阶层管理者在管理技能上的不同侧重要求 （员远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、制药企业高阶层管理者的培训 （员苑园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、制药企业中层管理者的培训 （员苑缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、制药企业基层管理者的培训 （员苑怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、制药企业骨干员工及一般员工的培训 （员愿员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、管理开发培训 （员愿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 制药企业的分职能培训与技能开发培训 （员愿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、从某企业集团的人才失误谈起 （员愿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、从组织、个人、过程三个层面开展技能培训 （员愿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、如何培训专业技术人员 （员愿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、如何培训技术工人 （员愿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、如何培训营销人员 （员怨园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、如何培训研究开发人员 （员怨源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、制药企业其他人员的培训 （员怨源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、以郧酝孕硬件为主的技能培训 （员怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、以郧酝孕软件为主的技能培训 （员怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、技能开发培训要面向现代化并务求实效 （员怨苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第七节 员工自身的职业发展与自学教育 （员怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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一、确定职业生涯发展规划 （员怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、职业发展的阶段及其培训 （圆园猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、职业定位也是一个过程 （圆园远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、企业的职业管理与培训 （圆园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、如何促进员工自身的职业发展 （圆园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、自学教育是一种持久的有效的培训方式 （圆员猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第八节 制药企业培训有效性评估 （圆员怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、培训有效性评估的基本概念 （圆圆园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、培训有效性评估的要求 （圆圆猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、培训有效性评估的原则 （圆圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、培训有效性评估的标准 （圆圆远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、培训有效性评估的实施方法 （圆圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、如何正确对待培训有效性评估的实施 （圆猿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、如何评估培训项目 （圆猿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、如何撰写培训有效性评估报告 （圆猿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二篇 实 务 篇

第四章 药品郧酝孕培训的实施 （圆猿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 药品郧酝孕的初级培训 （圆猿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、药品郧酝孕的导向培训 （圆猿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、药品郧酝孕的基础培训 （圆源园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、药品郧酝孕初级培训大纲 （圆源员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 药品郧酝孕的继续培训与团队学习 （圆源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、为什么要进行郧酝孕的继续培训 （圆源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、质量管理小组是团队学习的一种有效形式 （圆源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、借鉴远杂蚤早皂葬黑带培训技术的经验 （圆缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、创建本企业的药品郧酝孕红带培训技术 （圆远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、药品郧酝孕的中层级培训和部门培训 （圆远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 药品郧酝孕的高级培训 （圆苑源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、国家级匝悦小组活动诊断师的培训 （圆苑源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、药品郧酝孕验证技术的培训 （圆苑远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、工艺用水系统技术的培训 （圆苑苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、无菌药品郧酝孕培训 （圆苑愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、郧酝孕培训师的培训 （圆苑愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 药品郧酝孕认证检查项目的培训 （圆愿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、药品郧酝孕认证管理办法 （圆愿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、药品郧酝孕认证检查评定标准（修订） （圆愿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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三、药品郧酝孕检查指南（通则部分） （圆愿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、中药制剂郧酝孕检查指南 （圆愿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、中药饮片郧酝孕检查指南 （圆愿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、原料药郧酝孕检查指南 （圆愿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、生物制品郧酝孕检查指南 （圆愿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、医用氧郧酝孕检查指南 （圆愿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、化学药品大容量注射液认证检查项目 （圆怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、化学药品小容量注射液认证检查项目 （圆怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十一、化学药品冻干粉针剂认证检查项目 （圆怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十二、化学药品粉针剂认证检查项目 （圆怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十三、化学药品口服固体制剂认证检查项目 （圆怨圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十四、化学药品软膏剂认证检查项目 （圆怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十五、化学药品口服溶液剂认证检查项目 （圆怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十六、化学药品外用溶液剂认证检查项目 （圆怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十七、化学药品软胶囊认证检查项目 （圆怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十八、化学药品凝胶剂认证检查项目 （圆怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十九、中药粉针剂、大容量注射剂认证检查项目 （圆怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十、中药口服固体制剂认证检查项目 （圆怨源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十一、中药口服溶液认证检查项目 （圆怨源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十二、中药小容量注射剂认证检查项目 （圆怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十三、中药酒剂认证检查项目 （圆怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十四、中药软膏剂认证检查项目 （圆怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十五、中药贴剂、膏剂、洗剂等外用制剂认证检查项目 （圆怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十六、中药喷雾剂认证检查项目 （圆怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十七、中药软胶囊、膜剂认证检查项目 （圆怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十八、生物制品认证检查项目 （圆怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二十九、体外诊断试剂认证检查项目 （圆怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十、血液制品认证检查项目 （圆怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十一、疫苗、菌苗认证检查项目 （圆怨苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十二、重组产品认证检查项目 （圆怨苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十三、生化药品冻干粉针剂、小容量注射剂认证检查项目 （圆怨苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十四、原料药、无菌原料药认证检查项目 （圆怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十五、喷雾剂、气雾剂认证检查项目 （圆怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十六、滴眼剂、滴鼻剂、滴耳剂认证检查项目 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十七、栓剂、膜剂认证检查项目 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十八、反应堆、加速器认证检查项目 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三十九、放免药盒认证检查项目 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四十、即时标记认证检查项目 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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四十一、配套药盒认证检查项目 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四十二、抓住重点，兼顾全面 （圆怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五章 质量管理工具的培训 （猿园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 质量控制“老七种工具”及其培训 （猿园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、如何收集数据———调查表法 （猿园圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、分析问题的艺术———分层法 （猿园源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、把握关键的少数———排列图法 （猿园远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、理清思路———因果图法 （猿园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、直观诊断———直方图法 （猿员员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、过程“监控器”———控制图法 （猿员愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、相关与回归分析———散布图法 （猿圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、匝悦小组对质量控制的七种工具的应用及其培训 （猿圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、关于流程图法的讨论 （猿圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 质量管理“新七种工具”及其培训 （猿猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、质量管理“新七种工具”的特点及应用范围 （猿猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、质量管理“新七种工具”的作用 （猿猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、关联图法 （猿猿员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、亲和图法 （猿猿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、系统图法 （猿猿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、过程决策程序图法 （猿源园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、矩阵图法 （猿源圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、矩阵数据分析法 （猿源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、箭条图法 （猿源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、质量管理“新七种工具”的培训 （猿缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 其他质量管理简易方法的培训 （猿缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、拾级而上的孕阅悦粤循环 （猿缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、灵感碰撞的头脑风暴法 （猿缘猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、其他一些简易方法 （猿缘源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 科学认识并应用质量管理工具 （猿缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、统计技术（工具）的科学分类 （猿缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、质量管理工具的科学应用 （猿缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六章 匀粤悦悦孕在药品生产中的应用探讨 （猿远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 匀粤悦悦孕概述 （猿远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、有关匀粤悦悦孕的定义与概念 （猿远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、匀粤悦悦孕与郧酝孕的关系 （猿远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、匀粤悦悦孕与杂韵孕及郧酝孕的关系 （猿远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、匀粤悦悦孕与耘酝杂、韵匀杂酝杂的关系 （猿远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、实施匀粤悦悦孕的意义 （猿远猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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六、匀粤悦悦孕在药品生产中应用的可能性 （猿远源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 匀粤悦悦孕体系的实施与审核 （猿远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、匀粤悦悦孕的七大原则 （猿远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、制定匀粤悦悦孕计划的步骤 （猿远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、匀粤悦悦孕检查 （猿远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、匀粤悦悦孕体系审核 （猿远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 药品郧酝孕良好卫生规程的八项基本做法与 杂杂韵孕的比较 （猿远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、药品郧酝孕良好卫生规程的八项基本做法 （猿远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、卫生标准操作程序（杂杂韵孕）和卫生控制程序（杂悦孕） （猿苑园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、药品郧酝孕良好卫生规程的八项基本做法与 杂杂韵孕的比较 （猿苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 匀粤悦悦孕的培训 （猿苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、危害分析和关键控制点意识的培训 （猿苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、关键控制点操作人员的培训 （猿苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、判断树的培训 （猿苑圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、培训的范围与联合培训 （猿苑圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第七章 无菌药品郧酝孕的培训 （猿苑猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 宰匀韵新版无菌药品郧酝孕内容简介 （猿苑猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、通则 （猿苑猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、质量控制 （猿苑源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、卫生 （猿苑源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、无菌制剂的生产 （猿苑缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、灭菌 （猿苑愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、终端灭菌 （猿苑怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、无菌操作和过滤除菌 （猿愿员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、人员 （猿愿圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、厂房设施 （猿愿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、设备 （猿愿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十一、无菌产品的完成 （猿愿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 无菌药品郧酝孕培训的重点示例 （猿愿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、国际洁净室标准的培训 （猿愿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、加强验证管理的软件建设 （猿愿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、员工的郧酝孕意识培训尤其重要 （猿愿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三篇 郧酝孕培训题库篇

第八章 总则 （猿怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 药品郧酝孕的概念 （猿怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、什么是药品郧酝孕？ （猿怨猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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二、郧酝孕对质量控制的要求有哪些？ （猿怨源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、郧酝孕三大目标要素是什么？ （猿怨源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、郧酝孕的中心指导思想是什么？ （猿怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、质量管理原则有哪些？ （猿怨缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、什么是全面质量管理？ （猿怨远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、全面质量管理（栽匝酝）有什么特点？ （猿怨苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 郧酝孕的类型与适应范围及趋势 （猿怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、举例说明世界上现行郧酝孕有哪些类型？ （猿怨愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕规定的适应范围是什么？ （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、国际上推行郧酝孕的趋势是什么？ （猿怨怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 郧酝孕的内容结构及特点 （源园园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕的主要内容结构是什么？ （源园园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕有什么特点？ （源园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 郧酝孕总则培训测试题 （源园员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、名词解释 （源园圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源园猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源园猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、选择题 （源园猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附：答案 （源园源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第九章 机构与人员 （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 组织机构要适应质量保证 （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、质量管理发展历史的结果是什么？ （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕法规对组织机构如何要求？ （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、制药企业的组织机构设置原则与要求有哪些？ （源园缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、涉及郧酝孕的组织体系有哪些？ （源园远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、制药企业组织机构各部门的质量职能分配是怎样的？ （源园远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、如何强化质量管理部门的职能？ （源园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、组织机构定编定岗制度的要点是什么？ （源园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 人员是药品生产的首要条件 （源园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕对制药企业人员的总要求是什么？ （源园苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕对主管药品生产管理和质量管理的企业负责人有什么要求？ （源园愿）⋯⋯⋯

三、郧酝孕对药品生产管理和质量管理部门负责人的要求是什么？ （源园愿）⋯⋯⋯⋯⋯

四、郧酝孕对从事药品生产操作及质量检验人员的要求是什么？ （源园愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、制药企业人员素质的构成要素有哪些？ （源园愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、人力资源管理在制药企业管理中的地位及对产品质量的影响是怎样的？

（源园愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、人员培训在质量保证体系中的地位是怎样的？ （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 人员培训是企业发展的重要战略 （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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一、什么是全员培训及完整的培训体系？ （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、培训的基本原则有哪些？ （源园怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、培训的基本内容有哪些？ （源员园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、培训应达到什么要求？ （源员员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 郧酝孕机构与人员培训测试题 （源员员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、名词解释 （源员员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源员圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源员圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、选择题 （源员圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附：答案 （源员猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十章 厂房与设施 （源员源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 厂房的总体设计与布局 （源员源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、制药企业的厂址环境和总体布局应符合什么原则？ （源员源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、厂区主要道路应贯彻什么原则？ （源员缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、厂区绿化可采取什么措施？ （源员缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 工艺布局 （源员缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、工艺布局应遵循的“三协调”原则是什么？ （源员远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、对工艺流程布局应注意什么？ （源员苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、有空气洁净度要求的房间如何布局？ （源员苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、人身净化的平面布置包括哪些部分？ （源员苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、哪几类药品的生产区域要严格分开？ （源员愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、对生产辅助用室的布置有什么要求？ （源员愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、质量检验部门的布置要求有哪些？ （源员怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 室内装修 （源员怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、室内装修的基本要求有哪些？ （源员怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、对装修材料有什么要求？ （源圆园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 空气净化调节系统及洁净室的管理 （源圆园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、我国郧酝孕（员怨怨愿年修订）规定洁净室（区）空气洁净度，划分为几个级别？
（源圆园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、洁净室（区）的管理有什么要求？ （源圆员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、洁净室（区）应控制哪些参数？ （源圆员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、空气洁净度级别的动态、静态和空态是指什么？ （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、郧酝孕对洁净室（区）的静压差如何要求？ （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、郧酝孕对洁净室（区）的温度和相对湿度如何要求？ （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、郧酝孕对洁净室（区）的照度有什么要求？ （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、什么是气流组织形式？ （源圆圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、空气过滤器按其性能可分为几类？ （源圆猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、郧酝孕对空气净化调节系统的要求可归纳为几方面？ （源圆猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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十一、生物洁净技术的原则有哪些？ （源圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 制剂车间的设计和管理 （源圆源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、无菌制剂生产车间的设计原则有哪些？ （源圆缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、无菌洁净室的卫生安全要求有哪些？ （源圆缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、在无菌洁净室的运行管理上有什么要求？ （源圆远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 实验动物房的设计与要求 （源圆苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、实验动物的法定定义是什么？ （源圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、实验动物分为几级？ （源圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、按微生物控制原理分类的实验动物的标准是什么？ （源圆愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、实验动物房需控制的环境因素有哪些？ （源圆怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、动物房设计的基本要求有哪些？ （源猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第七节 郧酝孕厂房与设施培训测试题 （源猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、名词解释 （源猿园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源猿圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源猿圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、选择题 （源猿圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附：答案 （源猿猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十一章 设备 （源猿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 设备的设计、选型和安装 （源猿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕对洁净区内设备的要求是什么？ （源猿源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕对设备选型有什么要求？ （源猿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、制药设备的设计、安装、维护的基本原则有哪些？ （源猿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、郧酝孕对连接设备的管道如何要求？ （源猿缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、什么是在线清洗？ （源猿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、什么是在线灭菌？ （源猿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、郧酝孕对洁净室（区）内设备保温层表面如何要求？ （源猿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、对采用隔离技术的灌装设备有什么要求？ （源猿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

九、设备的安装应遵循什么原则？ （源猿远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

十、灭菌器要具备什么条件？ （源猿苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 工艺用水系统 （源猿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕对纯化水、注射用水的要求是什么？ （源猿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、纯化水的制备、储存和分配应符合什么要求？ （源猿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、注射用水的制备、储存和使用，应符合什么要求？ （源猿愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 设备的管理 （源猿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、设备管理档案应包括哪些内容？ （源猿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、如何进行设备的保养和检修？ （源猿怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、设备的清洗规程应遵循什么原则？ （源源园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、如何理解生产设备的状态标志？ （源源园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯
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第四节 计量管理 （源源园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕对用于生产和检验的仪器、仪表、量具、衡器等是如何要求的？ （源源员）⋯

二、什么是计量确认？ （源源员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、制药企业计量管理工作的内容有哪些？ （源源员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、计量工作在制药企业中有什么重要作用？ （源源圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 郧酝孕设备培训测试题 （源源圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、名词解释 （源源圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源源猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源源猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、选择题 （源源猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附：答案 （源源源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十二章 物料 （源源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 物料管理系统 （源源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、什么是物料？ （源源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、物料管理部的主要任务是什么？ （源源缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、物料管理系统可具有哪些功能？ （源源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、对物料管理系统的要求有哪些？ （源源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 物料管理制度 （源源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、物料管理的基本要求是什么？ （源源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、药品生产所用的物料应符合什么标准？ （源源远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、郧酝孕对药品生产中的中药材有什么要求？ （源源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、对物料供应商质量审计的基本条件是什么？ （源源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、对不合格物料如何管理？ （源源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、郧酝孕对特殊管理的药品、易燃易爆危险品及菌毒种有什么要求？ （源源苑）⋯⋯⋯

七、国家对包装材料的管理方面发布了什么规章？ （源源苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、实施注册管理的药包材产品有哪些？ （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 科学的仓储管理 （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、物料仓储的状态标志有哪些？ （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、对仓库的清洁有什么要求？ （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、郧酝孕对物料储存期限如何规定？ （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、对特殊要求的物料如何储存？ （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、进厂物料拒收的原则是什么？ （源源愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、物料储存管理的要点有哪些？ （源源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、物料发放的原则有哪些？ （源源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 生产部门的物料管理 （源源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、生产部门领料管理的要点有哪些？ （源源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、生产部门存放物料的管理要点有哪些？ （源源怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、生产部门在使用物料时应注意些什么？ （源缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

·员员·



第五节 标签和使用说明书的管理 （源缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕对药品标签、使用说明书的内容、式样、文字的规定是怎样的？ （源缘园）⋯

二、郧酝孕对药品标签、使用说明书的管理是如何要求的？ （源缘园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、什么是内包装标签与外包装标签？ （源缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、对药品包装上标签有什么要求？ （源缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、对药品说明书有什么要求？ （源缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 郧酝孕物料培训测试题 （源缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、名词解释 （源缘员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、选择题 （源缘圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附：答案 （源缘源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十三章 卫生 （源缘缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 药品郧酝孕卫生概念 （源缘缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、药品生产中两种最常见的污染形式是什么？ （源缘缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、在药品生产中传播污染的媒介是什么？ （源缘缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、良好卫生规程的八项基本做法是什么？ （源缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、正确地清洗表面，要做到哪几点？ （源缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 清洁卫生制度 （源缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、清洁卫生规程的主要内容有哪些？ （源缘远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕对消毒剂的要求是什么？ （源缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、对清洁工具的基本要求有哪些？ （源缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、常用的清洁方法有哪些？ （源缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 药品生产环境的清洁卫生 （源缘苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、对洁净厂房的清洁卫生有什么要求？ （源缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、无菌洁净室应符合什么要求？ （源缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 生产工艺卫生 （源缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、对物料卫生的要求有哪些？ （源缘愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、对设备卫生有什么要求？ （源缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、对生产过程的卫生要求有哪些？ （源缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、对药品生产过程卫生监督有什么意义？ （源缘怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、药品生产卫生监督的范围有哪些？ （源远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 人员清洁卫生 （源远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、郧酝孕对人员健康如何要求？ （源远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、郧酝孕对人员卫生如何要求？ （源远园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、如何洗手？ （源远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、郧酝孕对工作服有什么要求？ （源远员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 郧酝孕卫生培训测试题 （源远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

·圆员·



一、名词解释 （源远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源远圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、选择题 （源远猿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

附：答案 （源远源）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第十四章 验证 （源远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第一节 验证与郧灾孕的概念 （源远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、如何理解“验证”与“确认”？ （源远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、什么是预确认？ （源远缘）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、什么是安装确认？ （源远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、什么是运行确认？ （源远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、什么是性能确认？ （源远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、郧灾孕的原则有哪些？ （源远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、什么是验证方案？ （源远远）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第二节 验证的方式及适用范围 （源远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、什么是前验证？适用范围有哪些？ （源远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、什么是回顾性验证？适应范围有哪些？ （源远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、什么是同步验证？适用范围有哪些？ （源远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、什么是再验证？适用范围有哪些？ （源远苑）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第三节 验证工作的基本内容 （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、空气净化调节系统的验证由什么组成？ （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、工艺用水系统的验证包括了哪些内容？ （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、什么是设备验证？ （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

四、质控部门的验证重点有哪些？ （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

五、检验方法的适用性试验有哪些？ （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

六、什么是生产工艺验证？ （源远愿）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

七、什么是产品验证？ （源远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

八、各项验证的相关性是怎样的？ （源远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第四节 验证工作的基本程序 （源远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、验证工作的基本程序有哪些？ （源远怨）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、前验证的基本程序是什么？ （源苑园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第五节 验证的文件 （源苑园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、验证文件包括哪些？ （源苑园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、工艺验证报告包括哪些内容？ （源苑园）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

第六节 郧酝孕验证培训测试题 （源苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

一、名词解释 （源苑员）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

二、判断是非题 （源苑圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

三、填空题 （源苑圆）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯

·猿员·此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


