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目的: 规范公司人员培训内容，保证培训的效果
范围: 本公司所有的机构与人员
编制标准：《药品生产质量管理规范》2010年修订版、《中药饮片》附录。
责任：公司个部门负责人
内容：
1、每年年初由各职能部门向行政部反馈本部门的培训需求和计划，行政部统筹安排全公司的培训方案或计划，报生产管理负责人或质量管理负责人审核或批准后执行。
2、各职能部门根据公司培训方案或计划，组织安排本部门的培训计划和培训内容。
3、初级培训
3.1、所有新招聘的员工，不管其是否来自制药公司，均必须经过初级培训。初级培训一般应从职工录用之日起一个月内进行，内容包括：本公司的概况及基本管理制度。应特别强调劳动纪律教育，让新员工牢记公司的各项规定，并视为行为准则。
3.2、GMP基本知识培训：培训内容因人而宜，顺序渐进。对基层作业人员，应以GMP的基础知识为主，以实例讨论入手，解释GMP的规定，切忌照本宣读。对有一定学历和知识背景，不直接从事中药饮片生产及质量管理的人员，如设备维修人员、辅助系统的操作及管理人员可简要的介绍GMP的历史，发展过程，原则规定与实施方法的内在联系等，让他们掌握GMP的基本知识。
3.3、微生物学基础和个人卫生习惯的教育：有效控制及消除微生物污染是实施GMP的重要内容。了解微生物学的基础知识，如微生物的分类、危害性、基本结构、生长繁殖特点、杀菌方法等，对于员工养成良好的个人卫生习惯，减少微生物的危害是非常必要的。
4、岗位培训：
4.1、分配到特定岗位的员工，必须接受岗位操作制度和岗位技能的培训。员工应掌握标准操作制度及批生产记录等有关文件规定的具体内容和实际含义。
4.2、应特别注意教育员工养成及时在操作过程中作记录的习惯。记录是证明过程受控的唯一证据，凭估计、经验事先记录或凭记忆事后补遗是不允许的。
4.3、岗位实习：经过岗位位后的员工尚不能立即独立进行操作，尤其是重要操作，如清场必须在有资格进行独立操作的员工指导下作业，其记录也必须经指导者检查复核并签字后方可有效。经过一定时间的实习并经考核合格后，由行政部签发上岗证后方可独立操作。
5、产品知识培训：生产人员应当了解自己生产的产品是什么类别和剂型，基本药理作用是什么，作业过程中应如何防护，意外情况发生后有什么危害，如何进行应急处理等。
6、基础培训
6.1、培训内容包括GMP的各个方面及其实施细节，培训对象为经过GMP初级培训的人员。以GMP对生产及质量管理的基本要求为中心，组织讨论公司内部的SOP等基本管理制度；
6.2、药品的安全性：让员工了解药品质量的真正内涵，从药品质量的实例讨论入手使其认识到实施GMP的必要性和重要性；
6.3、混淆：介绍混淆的定义，分析讨论造成混药的原因以及GMP规范对厂房、设备、材料、人员的要求以及相应的公司内部管理制度；加深员工对混淆的认识和了解。
6.4、污染：介绍污染的定义，讨论分析造成污染的原因以及GMP规范对包装材料、厂房、设备、工艺、人员的要求以及相应的公司内部管理标准，加深员工对污染的认识和了解，从而避免污染。
6.5、措施：组织员工讨论防止混药及污染的措施和办法。
6.6、文件系统：SMP、SOP、批生产记录、批包装记录等，讨论按文件规定执行的重要性和必要性，强调要求如实按照GMP的要求记录实际过程中发生的情况。
6.7、工艺技术：讨论相关产品或剂型的工艺技术，强化员工对公司所用相关技术控制措施的认识和理解，它们是每个员工做好本职工作的重要先决条件。
7、继续培训
7.1、公司必须配备称职的培训人员对员工反复不断地进行GMP培训以保证每一个员工都熟知GMP法规对各自的要求。
7.2、继续培训应避免简单重复，应结合实践，注意变换形式，充实新的内容。
7.3、各层次的员工都应参加定期的再培训，以更新知识，提高认识。尤其当管理制度或操作制度修订后开始实施之前，必须对相关员工进行培训和考核，以保证所有执行人员都理解掌握了新制度的内容和要求，使照章办事落到实处。
7.4、GMP是动态的、发展的，因此对深化培训的对象还应介绍我国及国际GMP规范中新的要求及进展，进一步加深对GMP的理解，确保其切实按照GMP的要求做好工作。
7.5、各职能部门培训的内容还应当包括有关的专业基本知识，如分析化学、药物制剂、设备管理基本知识、卫生知识、环境保护知识、安全知识等。
7.6、深化培训的对象：决策层领导（总经理、副总经理）、管理层领导（各部门经理）、各类管理人员、技术人员和业务人员。
8、培训教育的目的：使管理人员和全体职工掌握GMP的基本概念，学习专业知识和技能，在实际生产管理中更好的执行GMP，确保生产全过程是在符合GMP的要求下进行，并生产出优质、合格的成品。
9、所有涉及培训、考核的各类文件、记录都要由行政部归档备查。
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