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广东省药品监督管理局

通 告

2024 年 第 24 号

广东省药品监督管理局关于发布 2024年
广东省医药行业专业技术人员继续教育

专业科目学习指南的通告

根据《广东省专业技术人员继续教育条例》（以下简称《条

例》）《广东省人力资源和社会保障厅关于进一步做好我省专

业技术人员继续教育有关工作的意见》（粤人社规〔2023〕19

号）（以下简称《意见》）等有关要求，现将 2024 年我省医药

专业技术人员继续教育专业科目学习指南予以发布。

特此通告。
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附件：1.2024年广东省药学（中药、制药）专业技术人员

继续教育专业科目学习指南

2.2024 年广东省医疗器械专业技术人员继续教育

专业科目学习指南

广东省药品监督管理局

2024 年 3 月 18 日

（公开属性：主动公开）
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附件 1

2024年广东省药学（中药、制药）专业技术
人员继续教育专业科目学习指南

为进一步完善和提高我省医药行业专业技术人员的知识结

构、研究和自主创新能力、专业理论水平及其综合素养，根据

《条例》及《意见》要求，结合本行业实际，现制定并发布 2024

年广东省药学（中药、制药）专业技术人员继续教育专业科目

学习指南。

一、学习内容

按照提升职业能力、服务健康中国原则，围绕促进药学（中

药、制药）专业技术人员专业能力提升目标，2024 年广东省药

学（中药、制药）专业技术人员继续教育专业科目学习内容确

定为“药学、中药学专业知识”“药学服务专业实践能力”“各

类疾病的诊治与预防”“药品经营质量管理”和“药品生产质

量管理”五大专题，具体包括以下内容：

1.浅析《药品经营和使用质量监督管理办法》

2.药品经营许可变更常见问题分析

3.中国药品 GSP 概述及体系搭建要求

4.药物警戒与风险管理
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5.药学服务实践与趋势

6.新形势下零售药店发展机遇以及药学服务的思考

7.药物治疗管理学（MTM）—实践案例教学(上)

8.药物治疗管理学（MTM）—实践案例教学(下)

9.浅谈计算机在药品经营企业管理的应用

10.冷链、专管、高危药品管理

11.支原体肺炎

12.骨质疏松症的诊治

13.甲状腺结节的规范评估及处理

14.岭南特色中药炮制研究

15.中药材及饮片质量要求与质量检测案例分享

16.岭南清热中药鉴别与应用

17.常用补气中药的应用

18.传染病防控知识(以流感为例)

19.血瘀证的理论与用药分析

20.胃食管反流病的中医辨证与用药

21.中暑的预防与药物治疗

22.精神科常见药物不良反应与处理措施

23.口服缓控释制剂的制剂特点

24.口服降糖药物介绍及合理使用

25.浅谈管饲给药剂型选择和规范化应用
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26.食疗与药膳养生

27.偏差管理与纠正预防措施

28.OOS 管理与案例分析

药学（中药、制药）专业技术人员可在以上内容中自行选

择相关课程学习。

二、学时要求

药学（中药、制药）专业技术人员需完成继续教育专业科

目 42 学时的学习。

三、学习形式

1. 可 参 加 由 广 东 省 药 品 监 督 管 理 局 事 务 中 心

（www.gdfda.org）组织实施的网络远程继续教育。

2.可参加相关施教机构举办的面授培训班。

四、有关要求

（一）根据《条例》规定，各级人力资源社会保障部门和

行业主管部门、用人单位要切实加强专业技术人员继续教育经

费的统筹使用，确保经费落实。公需科目的学习培训经费由省

财政统筹安排解决，专业科目和个人选修科目的学习培训经费

由用人单位从职工教育经费中列支，额度不低于本单位专业技

术人员工资总额的 1.5%。行业主管部门或用人单位委托施教

机构开展培训的，经费严格按照中央和省、市有关培训经费管

理规定执行。
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（二）施教机构要结合创新驱动发展战略和人才强省战略，

根据行业特点和专业技术人员的需求，科学规划课程体系，优

化培训方式，提高培训质量，不断提高专业技术人员素质，推

动全省专业技术人员继续教育工作取得实效。根据《意见》相

关要求，施教机构开展药学（中药、制药）专业科目继续教育

培训，不得向个人收取培训费用。
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附件 2

2024年广东省医疗器械专业技术人员
继续教育专业科目学习指南

为进一步完善和提高我省医疗器械专业技术人员的知识结

构、研究和自主创新能力、专业理论水平及其综合素养，根据

《条例》及《意见》要求，结合本行业实际，现制定并发布 2024

年广东省医疗器械专业技术人员继续教育专业科目学习指南。

一、学习内容

1.《医疗器械监督管理条例》解读

2.《医疗器械注册与备案管理办法》解读

3.《体外诊断试剂注册与备案管理办法》解读

4.《医疗器械生产监督管理办法》和《医疗器械生产企业

质量体系考核办法》解读

5.《医疗器械经营监督管理办法》解读

6.《医疗器械使用质量监督管理办法》解读

7.《医疗器械网络销售监督管理办法》解读

8.《医疗器械召回管理办法》解读

9.《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》解读

10.《医疗器械通用名称命名规则》《医疗器械分类规则》
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和《体外诊断试剂分类规则》解读

11.《药品医疗器械飞行检查办法》解读

12.《医疗器械标准管理办法》解读

13.《医疗器械注册自检管理规定》解读

14.《医疗器械说明书和标签管理规定》解读

15.《医疗器械临床试验质量管理规范》解读

16.GB 4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安

全要求 第 1 部分：通用要求》相关专题培训

17.GB 9706.1-2020《医用电气设备 第 1 部分：基本安全

和基本性能的通用要求》及 GB 9706 系列标准相关专题培训

18.GB/T 25000.51-2016《系统与软件工程 系统与软件质

量要求和评价（SQuaRE）第 51 部分：就绪可用软件产品（RUSP）

的质量要求和测试细则》相关专题培训

19.GB/T 42061-2022《医疗器械 质量管理体系 用于法规

的要求》相关专题培训

20.GB/T 42062-2022《医疗器械 风险管理对医疗器械的应

用》及其应用指南相关专题培训

21.YY/T 0664-2020《医疗器械软件 软件生存周期过程》

相关专题培训

22.YY/T 1474-2016《医疗器械 可用性工程对医疗器械的

应用》相关专题培训
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23.医疗器械注册质量管理体系核查指南和医疗器械生产

质量管理规范 GMP 相关专题培训

24.医疗器械消毒及灭菌相关专题培训

25.医疗器械生物安全性评价与微生物检测相关专题培训

26.医疗器械电磁兼容相关专题培训

27.体外诊断设备及试剂检验技术相关专题培训

28.医疗器械化学检验技术相关专题培训

29.医疗器械无菌标准及检验技术相关专题培训

30.洁净间设计及检验相关专题培训

31.有源医疗器械基础知识及检验技术相关专题培训

32.义齿审评指导原则要求及检验技术相关专题培训

33.医疗器械临床评价及临床数据统计分析相关专题培训

34.数字疗法、人工智能、组织工程等创新医疗器械相关专

题培训

二、学时要求

医疗器械专业技术人员需完成继续教育专业科目 42 学时

的学习。

三、学习形式

1. 可 参 加 由 广 东 省 药 品 监 督 管 理 局 事 务 中 心

（www.gdfda.org）组织实施的网络远程继续教育。

2.可参加相关施教机构举办的面授或网络远程培训班。
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四、有关要求

（一）根据《条例》规定，各级人力资源社会保障部门和

行业主管部门、用人单位要切实加强专业技术人员继续教育经

费的统筹使用，确保经费落实。公需科目的学习培训经费由省

财政统筹安排解决，专业科目和个人选修科目的学习培训经费

由用人单位从职工教育经费中列支，额度不低于本单位专业技

术人员工资总额的 1.5%。行业主管部门或用人单位委托施教

机构开展培训的，经费严格按照中央和省、市有关培训经费管

理规定执行。

（二）施教机构要结合创新驱动发展战略和人才强省战略，

根据行业特点和专业技术人员的需求，科学规划课程体系，优

化培训方式，提高培训质量，不断提高专业技术人员素质，推

动全省专业技术人员继续教育工作取得实效。根据《意见》相

关要求，施教机构开展医疗器械专业科目继续教育培训，不得

向个人收取培训费用。



广东省药品监督管理局办公室 2024年 3月 18日印发


		2024-03-19T15:53:36+0800
	signature info(version:4.52.117)




