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[bookmark: _Toc9143]一、编制说明
水平能力测试是湖北省医药、医疗器械、生物制药专业技术职务任职资格评审的重要环节，是考察医药、医疗器械、生物制药专业技术人员对本专业理论知识的系统掌握程度和对药品、医疗器械、化妆品研发、生产制造、质量控制、检验检测、流通监管等工作中关键技术问题解决能力的重要手段，是充分发挥人才评价指挥棒作用、助力医药产业高质量发展不可或缺的举措。
[bookmark: _GoBack]根据省委办公厅、省政府办公厅《关于深化职称制度改革的实施意见》（鄂办发〔2017〕60 号）文件精神，结合近年来水平能力测试的实际情况，省医药工程技术高级职称评审委员会办公室组织业内专家，从理论和实践两个方面，对水平能力测试的新特点、新要求做了全面分析，特制定本大纲。
本大纲适用于在我省各类企事业单位专业技术岗位上从事医药、医疗器械、生物制药专业技术工作的专业技术人员（不含已取得自主评审权范围内的专业技术人员）。医药、医疗器械专业水平能力测试分综合类、检验检测类两个专业方向。申报医药、医疗器械专业中级、正高级工程师和副高级工程师的专业技术人员可自行选择对应专业方向参加相应级别的水平能力测试。
[bookmark: OLE_LINK1]（一）测试方式
所有专业和级别的水平能力测试均采用封闭式考卷考试。
水平能力测试试卷满分100分，测试时间为120分钟。
（二）测试题型
医药、医疗器械、生物制药专业技术职务水平能力测试题型分为判断题、单项选择题和案例分析题三类。
本测试大纲自2026年6月15日起施行。



[bookmark: _Toc20153][bookmark: OLE_LINK8]二、测试大纲
[bookmark: _Toc519][bookmark: _Toc24744][bookmark: _Toc30924]（一）医药专业（综合类）（中级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 药品管理法律、管理体系与职业道德
2.1 药品管理核心法律法规
2.2 药品监督管理体系
2.3 医药行业职业道德、执业规范与学术诚信
3. 药品研制和生产管理
3.1 药品研制过程与质量管理规范
3.2 药品注册管理制度
3.3 新药上市注册
3.4 药品生产质量管理规范的要求
3.5 药品生产监督管理
4. 药物学基础
4.1 药物制剂基本类型、特点及质量要求
4.2 药物不良反应与用药安全管理
4.3 药用辅料的分类、性能及应用
4.4 药物的理化性质与稳定性
5. 药品安全法律责任
5.1 药品安全法律责任界定和分类
5.2 违反药品监督管理的法律责任
5.3 违反中医药法相关规定的法律责任
5.4 缺陷药品侵权损害赔偿责任
6. 实行特殊管理的药品管理
6.1 麻醉药品和精神药品管理
6.2 医疗用毒性药品管理
6.3 放射性药品管理
6.4 药品类易制毒化学品的管理
6.5 含特殊药品复方制剂的管理
7. 药品经营管理
7.1 药品经营许可
7.2 药品经营管理
7.3 药品网络经营管理
7.4 药品经营质量管理规范
8. 其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc16977][bookmark: _Toc27062][bookmark: _Toc19852]（二）医药专业（综合类）（正高级、副高级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 药品管理法律、管理体系与职业道德
2.1 药品管理核心法律法规
2.2 药品监督管理体系
2.3 药品管理的行政行为
2.4 医药行业法律法规体系构建与政策解读
2.5 医药行业合规风险防控与法律责任
2.6 医药行业职业道德、执业规范与学术诚信
3. 药品研制和生产管理
3.1 药品研制过程与质量管理规范
3.2 药品注册管理制度
3.3 新药上市注册
3.4 药品生产许可
3.5 药品生产质量管理规范的要求
3.6 药品包装管理
3.7 药品生产监督管理
3.8 药品召回管理
4. 药物学基础
4.1 药物制剂基本类型、特点及质量要求
4.2 药物不良反应与用药安全管理
4.3 药用辅料的分类、性能及应用
4.4 药物的理化性质与稳定性
4.5 新药研发基本流程与技术要求
4.6 新型药物制剂（缓释、控释、靶向制剂）技术
4.7 中药制剂现代化技术与质量控制
5. 药品安全法律责任
5.1 药品安全法律责任界定和分类
5.2 行政处罚裁量适用规则
5.3 违反药品监督管理的法律责任
5.4 违反中医药法相关规定的法律责任
5.5 缺陷药品侵权损害赔偿责任
6. 实行特殊管理的药品管理
6.1 麻醉药品和精神药品管理
6.2 医疗用毒性药品管理
6.3 放射性药品管理
6.4 药品类易制毒化学品的管理
6.5 含特殊药品复方制剂的管理
6.6 兴奋剂的管理
7. 药品经营管理
[bookmark: _Hlk231654531]7.1 药品经营许可
7.2 药品经营管理
7.3 药品网络经营管理
7.4 药品经营质量管理规范
7.5 处方药与非处方药的经营管理
7.6 药品进出口管理
8. 其他
与本专业相关的其他知识
[bookmark: _Toc19783][bookmark: _Toc21302][bookmark: _Toc27703]（三）医药专业（检验检测类）（中级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 药品监管法律法规与职业道德
2.1 药品管理相关法律法规
2.2 药品检验检测管理相关法规
2.3 药品标准管理相关规定
2.4生物制品监管基本要求
2.5 疫苗检验检测相关规定
2.6 检验检测人员职业道德与质量责任
2.7化妆品监督、生产质量、注册备案相关规定
3.《中国药典》 现行版 凡例
3.1 凡例总则
3.2 品种正文、名称与编排
3.3 凡例项目与要求
3.4 检验方法和限度
3.5 标准物质与计量
3.6 精确度
3.7 试药、说明书、包装与标签等规定
4.《中国药典》现行版 四部 通则
4.1 制剂通则及其他通则
4.2 光学分析、色谱法、物理常数测定法及其他测定法
4.3 限量检查、特性检查、生物检查法及中药其他方法
4.4 含量测定法
4.5中药材鉴定与检测方法
4.6 微生物检查法、生物测定法、生物活性/效价测定法
4.7 药用辅料、包材检测方法
4.8 试剂与标准物质
5.《中国药典》现行版 四部 指导原则
5.1 原料药、制剂相关指导原则
5.2 电子天平称量指导原则
5.3 中药相关指导原则
5.4中药质量与安全检测方法
5.5 微生物相关指导原则
5.6 药用辅料、药包材等相关指导原则
6.化妆品安全技术规范
7.药学专业知识  
7.1 药物与药品质量体系
7.2 药物的体内过程
7.3 口服固体制剂与临床应用
7.4 注射剂与临床应用
8.行业通用的规范
8.1 实验室质量及安全管理相关内容
8.2 取样、样品管理相关规定
8.3 仪器设备管理与计量校准规范
8.4 数据处理与误差
8.5 检验记录与检验报告规范
8.6 实验室环境、耗材与试剂管理
8.7 方法学验证规范、质量风险管理规范
9.其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc31128][bookmark: _Toc14268][bookmark: _Toc23441]（四）医药专业（检验检测类）（正高级、副高级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 药品监管法律法规与职业道德
2.1 药品管理相关法律法规
2.2 药品检验检测管理相关法规
2.3 药品注册、检验、抽检、复检、复验规定
2.4 药品标准管理相关规定
2.5 生物制品监管基本要求
2.6 疫苗检验检测相关规定
2.7化妆品监督、生产质量、注册备案相关规定
2.8 检验检测人员职业道德与质量责任
2.9 药品风险监测、不良反应与结果处置
2.10 药品检验GLP、GMP相关要求
2.11 检验检测人员职业道德与质量责任
3.《中国药典》现行版 凡例
3.1 凡例总则
3.2 品种正文、名称与编排
3.3 凡例项目与要求
3.4 检验方法和限度
3.5 标准物质与计量
3.6 精确度
3.7 试药、说明书、包装与标签等规定
4.《中国药典》现行版 四部 通则
4.1 制剂通则及其他通则
4.2 光学分析、色谱法、物理常数测定法及其他测定法
4.3 限量检查、特性检查、生物检查法及中药其他方法
4.4 含量测定法
4.5中药材鉴定与检测方法
4.6 微生物检查法、生物测定法、生物活性/效价测定法
4.7 药用辅料、包材检测方法
4.8 试剂与标准物质
5.《中国药典》现行版 四部 指导原则
5.1 原料药、制剂相关指导原则
5.2 电子天平称量指导原则
5.3 中药相关指导原则
5.4中药质量与安全检测
5.5 微生物相关指导原则
5.6 药用辅料、药包材等相关指导原则
6.化妆品安全技术规范
7.药学专业知识  
7.1 药物与药品质量体系
7.2 药物的体内过程
7.3 药物毒性与用药安全
7.4 口服制剂与临床应用
7.5 注射剂与临床应用
8.行业通用的规范
8.1 实验室质量及安全管理相关内容
8.2 取样、样品管理相关规定
8.3 仪器设备管理与计量校准规范
8.4 数据处理与误差
8.5 检验记录与检验报告规范
8.6 实验室环境、耗材与试剂管理
8.7 方法学验证规范、质量风险管理规范
9.其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc15100][bookmark: _Toc1209][bookmark: _Toc17806]（五）医疗器械专业（综合类）（中级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2．医疗器械相关法律法规与职业道德
2.1 医疗器械质量管理相关法律法规
2.2 医疗器械安全、注册与监管相关法律法规
2.3 医疗器械行业职业道德、学术诚信与行业规范
3．医疗器械基础知识
3.1 医疗器械分类、分级及基本特性
3.2 医疗器械常用材料性能及应用
3.3 医用电气设备基本原理与安全基础
3.4 无源医疗器械基本构造与工作原理
4．医疗器械不良事件监测和再评价管理办法
4.1 医疗器械不良事件监测和再评价管理职责与义务
4.2 医疗器械不良事件监测和再评价管理报告与评价
4.3 医疗器械不良事件监测和再评价管理重点监测
5．医疗器械监督管理条例
5.1 医疗器械产品注册与备案
5.2 医疗器械生产监管要点
5.3 医疗器械经营监管要点
5.4 医疗器械医疗机构使用管理
5.5 医疗器械上市后全生命周期管理
6．医疗器械生产质量管理规范
6.1 医疗器械生产质量保证
6.2 医疗器械生产管理办法
6.3 医疗器械质量控制与产品放行
6.4 医疗器械销售与售后服务 
7．医疗器械经营与使用管理
7.1 医疗器械经营许可与备案管理
7.2 医疗器械经营质量管理
7.3 医疗器械经营监督管理
8.其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc23032][bookmark: _Toc25176][bookmark: _Toc23212]（六）医疗器械专业（综合类）（正高级、副高级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2．医疗器械相关法律法规与职业道德
2.1 医疗器械质量管理相关法律法规
2.2 医疗器械安全、注册与监管相关法律法规
2.3 医疗器械法律法规体系构建与政策解读
2.4 医疗器械行业职业道德、学术诚信与行业规范
3．医疗器械基础知识
3.1 医疗器械分类、分级及基本特性
3.2 医疗器械常用材料性能及应用
3.3 医用电气设备基本原理与安全基础
3.4 无源医疗器械基本构造与工作原理
3.5 医疗器械先进制造工艺（精密加工、3D打印）
3.6 材料表面改性与生物相容性优化
3.7 无菌包装材料与灭菌工艺技术
4．医疗器械不良事件监测和再评价管理办法
4.1 医疗器械不良事件监测和再评价管理职责与义务
4.2 医疗器械不良事件监测和再评价管理报告与评价
4.3 医疗器械不良事件监测和再评价管理重点监测
4.4 医疗器械不良事件监测和再评价管理风险控制
4.5 医疗器械不良事件监测和再评价管理相关法律责任
5．医疗器械监督管理条例
5.1 医疗器械产品注册与备案
5.2 医疗器械生产监管要点
5.3 医疗器械经营监管要点
5.4 医疗器械医疗机构使用管理
5.5 医疗器械上市后全生命周期管理
5.6 医疗器械不良事件的处理与召回管理
5.7 医疗器械监督检查要点
5.8 医疗器械监督管理相关法律责任
6．医疗器械生产质量管理规范
[bookmark: _Hlk231587865]6.1 医疗器械生产质量保证
6.2 医疗器械生产机构与人员
6.3 医疗器械生产厂房、设施与设备
6.4 医疗器械生产文件和数据管理
6.5 医疗器械生产验证与确认
6.6 医疗器械生产管理办法
6.7 医疗器械质量控制与产品放行
6.8 医疗器械销售与售后服务 
7．医疗器械经营与使用管理
7.1 医疗器械经营许可与备案管理
7.2 医疗器械经营质量管理
7.3 医疗器械经营监督管理
7.4 医疗器械医疗机构使用管理
7.5 医疗器械不良事件监测
7.6 医疗器械产品召回管理
8.其他
与本专业相关的其他知识
[bookmark: _Toc28922][bookmark: _Toc6193][bookmark: _Toc26663]（七）医疗器械专业（检验检测类）（中级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 医疗器械法律法规
2.1《医疗器械监督管理条例》及配套规章（注册/备案、标签/说明书）
2.2《医疗器械分类规则》及分类目录
2.3 医疗器械命名与编码规则
2.4《医疗器械质量抽查检验管理办法》及配套工作程序
3. 医疗器械检验基础与标准化知识
3.1 医疗器械检验工作规范及相关要求
3.2 医疗器械标准管理办法
3.3 医疗器械产品技术要求编写指导原则
4. 医疗器械职业道德
4.1 检验检测从业人员监督管理工作指引
4.2 检验检测机构监督管理办法
5.有源医疗器械及电磁兼容检验
5.1 医用电气设备安全相关要求（9706系列）
5.2 测量、控制和实验室用电气设备相关要求（42125系列）
5.3 医用电气设备环境与可靠性试验
5.4 电磁兼容基础理论（18268系列、YY 9706.102）
6. 无源医疗器械及体外诊断试剂（IVD）检验
6.1 医疗器械化学性能检验基础
6.2 微生物限度检查与无菌检验
6.3 IVD产品性能评估基础（准确度、精密度、线性、干扰试验）
6.4 IVD检验常用仪器原理（PCR仪、酶标仪等）
7. 实验室管理与质量控制
7.1 检验检测机构资质认定管理办法（总局令第163号）
7.2 检测和校准实验室能力的通用要求（ISO/IEC 17025、GB/T 27025-2019）
7.3 检验过程控制与记录管理
7.4 设备管理、校准与期间核查
7.5 样品管理（接收、储存、处置）
8. 其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc14275][bookmark: _Toc15354][bookmark: _Toc324]（八）医疗器械专业（检验检测类）（正高级、副高级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 医疗器械法律法规
2.1《医疗器械监督管理条例》及配套规章（注册、生产、经营、使用、标签/说明书）
2.2《医疗器械分类规则》及分类目录
2.3 医疗器械命名与编码规则
2.4《医疗器械质量抽查检验管理办法》及配套工作程序
2.5 创新医疗器械特别审查程序
2.6 医疗器械注册自检管理规定
2.7 医疗器械召回管理办法
3. 医疗器械检验基础与标准化知识
3.1 医疗器械检验工作规范及相关要求
3.2 医疗器械标准管理办法
3.3 医疗器械产品技术要求编写指导原则
3.4 医疗器械标准制修订工作管理规范
3.5 医疗器械标准化技术组织委员管理细则
3.6 医疗器械标准化战略与前沿动态
4. 医疗器械职业道德与质量管理体系
4.1 检验检测从业人员监督管理工作指引
4.2 检验检测机构监督管理办法
4.3 医疗器械风险管理对医疗器械的应用（GB/T 42062—2022/ISO 14971）
4.4 医疗器械质量管理体系全过程要求（GB/T 42061—2022）
5. 有源医疗器械及电磁兼容检验
5.1 医用电气设备安全相关要求（9706系列）
5.2 测量、控制和实验室用电气设备相关要求（42125系列）
5.3 医用电气设备环境与可靠性试验
5.4 电磁兼容基础理论（18268系列、YY 9706.102）
5.5 医疗器械可用性工程（YY/T 1474）
5.6 医疗器械软件及网络安全相关要求
6. 无源医疗器械及体外诊断试剂（IVD）检验
6.1 医疗器械化学性能检验基础
6.2 微生物限度检查与无菌检验
6.3 IVD产品性能评估基础（准确度、精密度、线性、干扰试验），以及IVD产品稳定性研究与评价
6.4 IVD检验常用仪器原理（PCR仪、酶标仪等）
6.5 医疗器械生物相容性试验方法及结果评价
6.6 洁净室（区）环境监测（GB/T 16292、GB/T 16293、GB/T 16294）
7. 实验室管理与质量控制
7.1 检验检测机构资质认定管理办法（总局令第163号）
7.2 检测和校准实验室能力的通用要求（ISO/IEC 17025、GB/T 27025-2019）
7.3 检验过程控制与记录管理
7.4 设备管理、校准与期间核查
7.5 样品管理（接收、储存、处置）
7.6 检验检测机构资质认定“一单一库”相关要求
7.7能力验证与实验室间比对
7.8 质量监督与质量改进（内部审核、管理评审）
7.9 测量不确定度评定与应用
8. 其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc18670][bookmark: _Toc7981][bookmark: _Toc24512]（九）生物制药专业（中级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 药品管理法律、管理体系与职业道德
2.1 药品管理核心法律法规
2.2 药品监督管理体系
2.3 医药行业职业道德、执业规范与学术诚信
3. 药品研制和生产管理
3.1 药品研制过程与质量管理规范
3.2 药品注册管理制度
3.3 新药上市注册
3.4 药品生产质量管理规范的要求
3.5 药品生产监督管理
4．生物制药基础知识
4.1 微生物与细胞生物学基础知识
4.2 生物化学、分子生物学基础内容
4.3 免疫学基础原理
4.4 生化分离基本原理
5. 药品安全法律责任
5.1 违反药品监督管理的法律责任
5.2 违反中医药法相关规定的法律责任
5.3 缺陷药品侵权损害赔偿责任
6. 实行特殊管理的药品管理
6.1 疫苗管理
6.2 血液制品管理
6.3 麻醉药品和精神药品管理
6.4 医疗用毒性药品管理
6.5 放射性药品管理
7. 药品经营管理
7.1 药品经营许可
7.2 药品经营管理
7.3 药品网络经营管理
7.4 药品经营质量管理规范
8. 其他
与本专业相关的其他知识


[bookmark: _Toc2568][bookmark: _Toc23423]（十）生物制药专业（正高级、副高级）
1.习近平总书记关于药品安全工作的重要指示批示
2. 药品管理法律、管理体系与职业道德
2.1 药品管理核心法律法规
2.2 药品监督管理体系
2.3 药品管理的行政行为
2.4医药行业法律法规体系构建与政策解读
2.5医药行业合规风险防控与法律责任
2.6医药行业职业道德、执业规范与学术诚信
3. 药品研制和生产管理
3.1 药品研制过程与质量管理规范
3.2 药品注册管理制度
3.3 新药上市注册
3.4 药品生产许可
3.5 药品生产质量管理规范的要求
3.6 药品包装管理
3.7 药品生产监督管理
3.8 药品召回管理
4．生物制药基础知识
4.1 微生物与细胞生物学基础知识
4.2 生物化学、分子生物学基础内容
4.3 免疫学基础原理
4.4 生化分离基本原理
4.5 单抗、细胞治疗药物产业化工艺
4.6 基因药物制备关键工艺开发
4.7 创新生物药处方产业化转化
4.8 长效缓释生物制剂研发设计
5. 药品安全法律责任
5.1 药品安全法律责任界定和分类
5.2 行政处罚裁量适用规则
5.3 违反药品监督管理的法律责任
5.4 违反中医药法相关规定的法律责任
5.5 缺陷药品侵权损害赔偿责任
6. 实行特殊管理的药品管理
6.1 疫苗管理
6.2 血液制品管理
6.3 麻醉药品和精神药品管理
6.4 医疗用毒性药品管理
6.5 放射性药品管理
6.6 药品类易制毒化学品的管理
6.7 含特殊药品复方制剂的管理
6.8 兴奋剂的管理
7. 药品经营管理
7.1 药品经营许可
7.2 药品经营管理
7.3 药品网络经营管理
7.4 药品经营质量管理规范
7.5 处方药与非处方药的经营管理
7.6 药品进出口管理
8. 其他
与本专业相关的其他知识
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