
江苏省连云港中医药高等职业技术学校

五年制高职药品生产技术专业
现代学徒制培养岗位

实习实施方案

二〇二二年九月

五年制高职药品生产技术专业

2018级现代学徒制培养岗位实习实施方案

根据五年制高职药品生产技术专业人才培养方案，药品生产技术专业学生将在第十学期进行毕业实习，以培养其理论联系实际，独立胜任相关职业岗位的工作能力，使其成为药品生产、质量检测、生产管理和药品购销一线工作的高素质技能型专门人才，为此拟订毕业实习实施方案如下。
一、目的要求

1．拥护中国共产党，热爱祖国，有科学的世界观和正确的人生观、价值观。能遵纪守法，遵守公民道德规范，自觉遵守职业道德、社会公德，养成吃苦耐劳、一丝不苟的严谨工作作风，具备与人相处、与人沟通的综合素质，培养良好的职业道德和行为规范。

2．通过顶岗实习，培养理论联系实际、实事求是及科学严谨的工作态度；培养专业职业能力；发展智力，巩固和掌握药品生产技术专业的相关理论、基本知识和基本技能；培养在药品生产企业、医院制剂室、药品经营企业一线独立工作的能力。 

二、时间安排

毕业实习共17周，现代学徒制培养岗位实习时间：2022年10月10日到2023年05月05日。普通实习与专题实习两个阶段的具体时间安排，可根据实习要求和实习单位的实际情况确定。
三、实习内容与目标

(一)制药企业的生产车间
1．工艺技术知识

(1)熟悉原料药制剂的车间布局；

(2)熟悉常用辅料的性质；

(3)掌握所在工序的原料药或制剂的工艺流程及药品前处理方法；

(4)掌握各剂型的基本概念、特点、分类、质量要求；

(5)掌握药品生产过程中相关GMP的基本知识；

(6)熟悉药品生产中特殊情况的处理方法；

(7)掌握工艺质量控制要点及检查项目；

(8)了解药品生产国内外新工艺、新技术、新设备的应用情况及发展趋势。

2．设备知识

(1)常用药品生产设备的型号、规格、基本构造及性能；

(2)识别和使用设备状态标示；

(3)设备保养与维护，拆装需更换或清洗的部件；

(4)计量器具的使用、保养和维护知识。

3．原辅料、半成品知识

原辅料特性、作用、理化性质及其鉴别方法，选用原则、依据和贮存知识。

4．质量标准知识

(1)原辅料的质量标准、检测项目、检测方法；

(2)半成品的剂型取样方法、质量标准、检测项目及分析方法。

5．安全环保知识

(1)生产过程中的防火、防护、防爆安全消防知识及安全防范措施；

(2)生产中的毒性、精神、麻醉、刺激性原辅料对人体的影响及防治知识；

(3)三废的排放规定以及处理方法；

(4)安全生产、环境保护法规、劳动保护及工艺卫生等知识。

6．相关法律、法规知识

药品管理法及实施细则，消费者权益保护、GMP实施、产品质量法及劳动法的相关内容。

7．生产操作能力

(1)具有根据生产指令，按SOP生产出常用剂型(包括片剂、颗粒剂、注射剂、大输液、口服液剂、丸剂、胶囊剂等)的能力；

(2)具有对标准操作程序提出改进意见，并有参与编写的能力；

(3)具有对生产中问题进行分析和处理能力；

(4)具有对原辅料、半成品、成品的质控能力。

8．计算能力

(1)具有物料换算能力；

(2)具有技术经济指标的计算能力。

9．设备维护使用能力

(1)具有一般故障的处理能力；

(2)具有按设备操作规程操作设备的能力；

(3)具有对生产设备的维护与保养能力。

10．异常情况应变处理能力

能发现和排除本工种生产过程设备、生产、安全等事故隐患，提出改进措施。

11．识图绘图

(1)能绘制剂型生产工艺流程图；

(2)能绘制相关设备布局图、生产工艺平面布局图；

(3)看懂剂型相关设备安装施工图。

12．生产管理

(1)具有根据《药品生产质量管理规范》的要求组织剂型生产的能力；

(2)具有总结生产情况、推广管理经验的能力；

(3)具有对全面质量管理知识和其他现代化管理方法应用能力。

13．其他相关能力

(1)能查阅各剂型有关资料；

(2)能参与制剂各岗位的验证工作。

(二)药品检验部门

1．掌握国家药品标准、地方药品标准以及其他与药品检验、鉴定有关的工具书的查阅方法。

2．熟悉药品检验的管理制度，熟悉药物常规检查的实验方法，熟悉检品的收取和检验报告的书写方法；熟悉有关药品质量的保证体系，掌握药物制剂的一般检验程序，能够在教师指导下完成药品的检验分析或研究工作。

3．掌握取样、留样方法，掌握原辅料、半成品、成品的检验项目与检验方法。

4．掌握常见分析仪器的使用方法。

(三)药品经营企业

熟悉产品销售管理全过程，包括存量计划与控制、进货、出货、试用、保管、产品账务作业与作业流程及产品运输等。

1．了解药品营销部门的工作内容、工作制度、岗位职责、药政管理和医药商品的条例、方法。

2．了解企业市场竞争策略的制定和实施过程，将课堂上所学的管理学知识与企业具体经营实践相联系。

3．掌握流通领域中药品经营质量的监督管理制度。

4．掌握对药品销售人员的监管。

5．熟悉医药产品的代理谈判程序。

6．熟悉医药商品流通过程的特点及配送注意事项。

7．熟悉药事法规中对药品经营企业的相关规定。

8．熟悉进行市场调研基本程序，了解药品经营效益管理。

(四)医院药剂科
1．熟悉医院制剂的基本要求，掌握主要产品的生产流程、检验方法、质量监控措施。

2．掌握主要生产设备的工作原理、操作方法和使用维护，掌握各岗位的标准操作规程。

3．熟悉医院制剂室GPP管理规范、熟悉制剂室部门的职能及管理。

4．能够在教师指导下进行适当的药物制剂研究工作。

四、实习方法与辅导

1．由实习单位根据我校实习计划和大纲的要求，结合本单位的实际情况，制订出科室、车间实习和专题实习的实施计划。

2．在实习期间，由实习单位指定带教老师带教，负责学生的业务指导，带教老师要相对固定，对学生要严格要求，循循善诱。

3．实习过程一般分为跟班操作、顶岗操作与专题作业。跟班操作是指在带教老师的指导下，遵循操作规程，熟悉设备、工艺教程和操作原理、操作注意事项等有关技术问题，进行相关操作；顶岗操作是指经过一段时间的跟班操作，熟悉生产全过程和掌握了生产的关键技术与问题后，在指导老师的同意下独立完成单项操作；专题作业是根据单位或学校拟定的专题，在带教老师指导下，由学生查阅资料、提出设计方案、进行相关操作，并进行总结，完成专题报告。

4．由所在实习单位指导老师根据实习大纲要求、实习进度和本人的经验安排有关专题辅导。

5．学校组织专业教师，定期了解实习情况，必要时协助带教老师对学生的专题实习作有关业务辅导。

6．学生在实习中每天书写实习工作日志，详细记录实习内容、操作方法、经验体会，并作为实习学生实习考核内容之一。

五、实习成绩评定

(一)考核

1．完成实习材料：实习结束前二天，实习生应实事求是地认真填写实习报告，及时送交带教老师进行评定。凡不填写或不交考评者，不得毕业。

2．政治思想和劳动纪律考核：实习生在实习结束时，带教老师根据“考评表”要求，以及学生实习期间的政治思想、团结协作、劳动纪律等方面的表现，按“优、良、中、差”给予评定。

3．业务考核：学生实习结束时，带教老师应根据本岗位特点，结合平时实习表现，综合分析，对学生进行考核，考核内容包括态度和操作技能，其成绩均按“优、良、中、差”给予评定，带教老师根据上述各项考核，写出评语。

实习单位负责人签署意见后交医院科教处(科)或企业相关部门。

(二)实习成绩评定

将实习期间表现和实习报告相结合，按优秀、良好、及格、不及格四级评分。

1．优秀：能较好地完成实习任务，达到实习大纲中规定的全部要求，实习报告能对实习内容进行全面系统的总结，并能运用学过的理论知识对实际问题加以分析。实习报告观点正确，材料丰富，有独到见解，实习期间无违纪现象。

2．良好：能较好完成地实习任务，达到实习大纲中规定的全部要求，实习报告能对实习内容进行全面系统的总结。实习报告观点正确，材料丰富，有一定的分析能力，实习期间无违纪现象。

3．及格：实习态度基本端正，完成了实习的主要任务，达到实习大纲中规定的基本要求，能够完成实习报告，内容基本正确，但不够完整系统，实习中虽有一般违纪现象，但能深刻认识，及时纠正。

4．不及格：凡具备下列条件之一者，均为不及格：

(1)未达到实习大纲中规定的基本要求，实习报告、实习记录抄袭别人或马虎潦草，或所写内容有原则性错误。

(2)参加实习的时间未能超过全部时间的三分之一者。
(3)实习中有违纪行为，经教育不改者，或有严重违纪行为者，或发生重大事故者。
六、组织领导

1．实习期间，学生的政治、业务、党团组织生活以及生活管理等各项工作均在实习单位的具体领导下统一安排。

2．实习单位制订具体的实施计划，在实习中如遇特殊情况，可在确保实习质量的前提下作适当修改，并及时与学校有关部门联系。
通讯录
	部门
	姓名
	办公室电话
	手机号
	备注

	教务处
	冯老师
	0518-80775616
	15305139908
	

	学生处
	黄老师
	0518-80775678
	15161308558
	

	中医药系
	  王老师
	 
	15062985899 
	

	班主任
	李老师
	
	18505180009
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