发酵工程制药工
行业企业评价规范
1  职业概况
1.1	职业名称
发酵工程制药工
1.2  职业编码
6-12-05-02
1.3	职业定义
操作发酵、灭菌、分离等设备，进行菌种培育、产物发酵、提取精制、抗生素酶裂解，制成发酵工程药品的人员。
1.4	职业技能等级
本职业共设五个等级，分别为：五级/初级工、四级/中级工、三级/高级工、二级/技师、一级/高级技师。
1.5	职业环境条件
室内、外，常温，局部高温、高处作业，工作场所存在一定的化学品、粉尘和噪声。
1.6	职业能力特征
具有一定的微生物学、生物化学、化学及其相关专业基础；具有一定学习理解、计算及表达能力，熟悉掌握计算机操作及运用技能；具有一定的动手能力，有操作本职业相应设备、设施、仪器及器具的能力；手指、手臂灵活，动作协调、稳、准、轻；身体健康，视力、听力、嗅觉正常，无传染性疾病。
1.7  普通受教育程度
初中毕业(或相当的文化程度)。
1.8  培训期限要求
五级/初级工100标准学时；四级/中级工120标准学时；三级/高级工150标准学时；二级/技师100标准学时；一级/高级技师100标准学时。培训可采取多种形式，可结合实际情况对培训学时进行调整。
[bookmark: _GoBack]1.9  职业技能评价要求
1.9.1  申报条件
具备以下条件之一者，可申报五级/初级工：
（1）累计从事本职业或制药类相关职业①工作1年（含）以上。
（2）本职业或相关职业学徒期满。
具备以下条件之一者，可申报四级/中级工：
（1）取得本职业或相关职业五级/初级工职业资格证书（技能等级证书）后，累计从事本职业或相关职业工作4年（含）以上。
（2）累计从事本职业或相关职业工作6年（含）以上。
（3）取得技工学校本专业或相关专业[footnoteRef:1]毕业证书（含尚未取得毕业证书的在校应届毕业生）；或取得经评估论证、以中级技能为培养目标的中等及以上职业学校本专业或相关专业毕业证书（含尚未取得毕业证书的在校应届毕业生）。 [1: ①制药类相关职业：化工总控工、化学合成制药工、农药生产工、兽药制造工、生化药品制造工等，下同。
②制药类相关专业：化工工艺、精细化工、生物技术制药、药品生产技术、制药工程、生物工程、生物制药、应用化工技术、精细化工技术、化学工程与工艺、药物制剂、药学等，下同。
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具备以下条件之一者，可申报三级/高级工：
（1）取得本职业或相关职业四级/中级工职业资格证书（技能等级证书）后，累计从事本职业或相关职业工作5年（含）以上。
（2）取得本职业或相关职业四级/中级工职业资格证书（技能等级证书），并具有高级技工学校、技师学院毕业证书（含尚未取得毕业证书的在校应届毕业生）；或取得本职业或相关职业四级/中级工职业资格证书（技能等级证书），并具有经评估论证、以高级技能为培养目标的高等职业学校本专业或相关专业毕业证书（含尚未取得毕业证书的在校应届毕业生）。
（3）具有大专及以上本专业或相关专业毕业②证书，并取得本职业或相关职业四级/中级工职业资格证书（技能等级证书）后，累计从事本职业或相关职业工作2年（含）以上。
具备以下条件之一者，可申报二级/技师：
（1）取得本职业或相关职业三级/高级工职业资格证书（技能等级证书）后，累计从事本职业或相关职业工作4年（含）以上。
（2）取得本职业或相关职业三级/高级工职业资格证书（技能等级证书）的高级技工学校、技师学院毕业生，累计从事本职业或相关职业工作3年（含）以上；或取得本职业或相关职业预备技师证书的技师学院毕业生，累计从事本职业或相关职业工作2年（含）以上。
具备以下条件者，可申报一级/高级技师：
取得本职业或相关职业二级/技师职业资格证书（技能等级证书）后，累计从事本职业或相关职业工作 4 年（含）以上。
1.9.2  评价方式
分为理论知识考试、技能考核以及综合评审。理论知识考试以闭卷笔试、机考等方式为主，主要考核从业人员从事本职业应掌握的基本要求和相关知识要求；技能考核主要采用现场操作、模拟操作、口试、闭卷笔试或几种方式的组合，主要考核从业人员从事本职业应具备的技能水平；综合评审主要针对技师和高级技师，通常采取审阅申报材料、答辩等方式进行全面评议和审查。
理论知识考试、技能考核和综合评审均实行百分制，成绩皆达60分（含）以上者为合格。职业标准中涉及安全生产或操作的关键技能，如考生在技能考核中违反操作规程或未达到该技能要求的，则技能考核成绩为不合格。
1.9.3  监考人员、考评人员与考生配比
理论知识考试中的监考人员与考生配比不低于1:15，且每个考场不少于2名监考人员；技能考核中的考评人员与考生配比不低于1:5，且考评人员为3人（含）以上单数；综合评审委员为3（含）人以上单数。
1.9.4  评价时间
理论知识考试时间不少于90min；技能考核时间:五级/初级工不少于20min，四级/中级工、三级/高级工、二级/技师和一级/高级技师均不少于30min；综合评审时间不少于30min。
1.9.5  评价场所设备
理论知识考试在标准教室进行；技能考核可在模拟操作室、生产装置或标准教室进行，有满足本职业鉴定所需的装备、工具、劳保用具和安全设施。
2  基本要求
2.1  职业道德
2.1.1  职业道德基本知识
2.1.2  职业守则
（1）爱岗敬业，忠于职守。
（2）按章操作，确保安全。
（3）认真负责，诚实守信。
（4）遵章守纪，着装规范。
（5）团结协作，相互尊重。
（6）节约成本，降耗增效。
（7）保护环境，文明生产。
（8）持续学习，致力创新。
（9）弘扬工匠精神，精益求精。
2.2  基础知识
2.2.1  基本理论知识
（1）微生物学。
（2）生物化学。
（3）有机化学。
（4）抗生素工艺学。
（5）数据统计分析的基础知识。
2.2.2  化工制药基础知识
（1）流体力学基本知识。
（2）传热基本知识。
（3）化学反应动力学基本知识。
（4）传质基本知识。
2.2.3  机械与设备知识
（1）抗生素化工过程及设备。

（2）机械与设备结构、性能及工作原理。
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（3）机械与设备维护保养基本知识。
（4）设备防腐基本知识。
2.2.4  电工基础知识
电工学基本知识。
2.2.5  仪表基础知识
（1）自动化、仪表基本概念。
（2）常用测量仪表及基本原理。
（3）常规仪表、智能仪表、自动控制系统基本知识。
2.2.6  质量管理体系、环境管理体系及职业健康安全管理体系基础知识
（1）全面质量管理和药品生产管理规范等质量管理体系的相关知识。
（2）环境管理体系的相关知识。
（3）职业健康安全管理体系的相关知识。
2.2.7  安全生产知识
（1）微生物发酵车间安全操作知识。
（2）安全用电常识。
（3）防火防爆安全知识。
（4）手动工具与机械设备安全使用常识。
（5）化学药品的安全使用、贮藏知识。
2.2.8  计量知识
（1）计量与计量单位。
（2）计量国际单位制。
（3）法定计量单位及其基本换算。
2.2.9  记录填写知识
（1）运行记录填写知识。
（2）交接班记录填写知识。
（3）设备保养记录填写知识。
（4）其他相关记录填写知识。
2.2.10  相关法律、法规知识
（1）《中华人民共和国劳动法》相关知识。
（2）《中华人民共和国安全生产法》相关知识。
（3）《中华人民共和国药品管理法》相关知识。
（4）《中华人民共和国环境保护法》相关知识。
（5）《中华人民共和国职业病防治法》相关知识。
（6）《中华人民共和国特种设备安全法》相关知识。
（7）《中华人民共和国消防法》相关知识。
（8）《中华人民共和国产品质量法》相关知识。
（9）《中华人民共和国标准化法》相关知识。
（10）《危险化学品安全管理条例》相关知识。

