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广东省药品监督管理局

通 告

2023 年 第 26号

广东省药品监督管理局关于发布2023 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〔2018〕11号）

（以下简称《意见》）等有关要求，现将 2023 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

2023 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 2023 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，2023 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.《药品管理法》解读
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2.儿童急性上呼吸道感染与合理用药

3.咳嗽的中医药治疗

4.带状疱疹与带状疱疹后疼痛的治疗

5.新型冠状病毒感染后认知障碍诊治和管理共识

6.岭南常用中药的识别与应用

7.10 种易混淆中药材鉴别

8.多囊卵巢综合征的病因病机及中西医治疗

9.药品零售连锁企业质量管理体系的建立

10.药品经营企业质量风险识别与防控

11.药品微生物控制及实验室管理

12.特殊药品经营质量管理

13.MAH 委托生产的变更管理（生产场地和工艺变更）

14.MAH 委托生产的衔接管理

15.冷链设施设备的验证

16.药品的采购和验收

17.中药材的储存与养护

18.药师药学服务能力提升

19.假劣药的认定
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20.《药品网络销售监督管理办法》解读

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

2023 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 2023 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》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.《医疗器械临床使用管理办法》解读

8.《医疗器械质量抽查检验管理办法》解读

9.《医疗器械召回管理办法》解读
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10.《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》解读

11.《医疗器械通用名称命名规则》《医疗器械分类规则》和

《体外诊断试剂分类规则》解读

12.《医疗器械网络销售监督管理办法》解读

13.《药品医疗器械飞行检查办法》解读

14.《医疗器械标准管理办法》解读

15.《医疗器械注册自检管理规定》解读

16.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

17.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

18.GB/T 42062-2022《医疗器械 风险管理对医疗器械的应

用》相关专题培训

19.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

20.医疗器械最终灭菌包装及EO灭菌确认和常规控制相关专

题培训

21.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



— 9 —

22.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

23.医疗器械生物安全性评价与微生物检测相关专题培训

24.YY 0505-2005《医用电气设备 第 1-2部分：安全通用要

求-并列标准：电磁兼容要求和试验》相关专题培训

25.体外诊断设备及试剂检验技术相关专题培训

26.医疗器械行业化学检验技术相关专题培训

27.医疗器械无菌标准及检验技术相关专题培训

28.YY/T 0664-2020《医疗器械软件 软件生存周期过程》相

关专题培训

29.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

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
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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。

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，
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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。
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