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[bookmark: _Toc321750315]湖南省九嶷职业技术学院学生专业技能考核标准
一、专业名称及适用对象
1.专业名称
药品经营与管理专业（专业代码：590301）。
2.适用对象
高职全日制在籍毕业年级学生。
[bookmark: _TOC_250043][bookmark: _TOC_250044]二、考核目标
为了深入贯彻落实湖南省“对接产业（行业）、工学结合、提升质量，促进职业教育深度融入产业链，有效服务经济社会发展”的职业教育发展方针，紧跟医药产业结构优化升级的要求，准确把握药品经营与管理专业人才培养定位，规范药品经营与管理专业人才培养规格，完善技能考核考试工作，全面提升药品经营与管理专业人才培养水平和质量，促进药品经营与管理专业建设改革，更好地服务医药产业发展，特制订本标准。
[bookmark: _TOC_250042][bookmark: _TOC_250041]三、考核内容
药品经营与管理专业技能考核内容设置为基础模块、药品销售基本技能、药品销售核心技能三个模块， 共10个典型工作项目。要求学生能按照企业的操作规范独立完成，并体现良好的职业精神与职业素养。
基础模块包括人体血压量取、徒手心肺复苏、药品说明书的阅读。药品销售基本技能模块包括药品的真假识别、药品的分类与陈列、药品的保管与养护。药品销售核心技能模块包括药品的采购与验收、药品的销售技巧、投诉应对和药品的售后服务共 10个项目。
[bookmark: _TOC_250040]模块一基础模块
基础模块包括人体血压量取、徒手心肺复苏、药品说明书的阅读。
项目A1：人体血压测量
1.考核内容
掌握人体动脉血压测量与血压数据分析的相关标准和技能。要求学生能使用常用血压计、听诊器、手表等工具，根据被测对象的性别、年龄、病史、等特点采取正确的测量方法、数值标准，在规定的时间内测得正确的数值、给出正确建议、独立完成并体现良好职业精神和职业素养.
2.考试要求
（1）技能要求
能使用常用血压计、听诊器等工具，根据被测对象的性别、年龄、病史、等特点采取正确的测量方法、数值标准，在规定的时间内测得正确的数值、给出正确建议
（2）操作规范及职业素养要求
具有良好的职业道德，符合企业基本的质量常识和服务要求。工作服穿着整洁，不披发、不化妆和不佩戴首饰，戴工作帽（头发不外露），双手洁净，不染指甲，不留长指甲；测量血压时动作规范、干净、测量工具使用方法正确、分析测量结果时标准、准确。
（3） 考试时间：20分钟。
项目 A2：徒手心肺复苏
1.考核内容
掌握开放气道、重建呼吸、循环的技能。
2.考试要求
（1）技能要求
能根据给定患者的性别、年龄、昏迷原因、病史等信息采取正确的心肺复苏方法、标准的操作步骤、通过操作心肺复苏模拟人，在规定的时间内使得模拟人建立循环、呼吸功能，使得模拟人血液流动、各项指标趋于正常。
（2）操作规范及职业素养要求
具有良好的职业道德，符合企业基本的质量常识和服务要求。工作服穿着整洁，不披发、不化妆和不佩戴首饰，戴工作帽（头发不外露），双手洁净，不染指甲，不留长指甲；胸外按压时动作规范、标准、测量工具使用方法正确、分析测量结果时标准、准确。
（3）考试时间：30-60分钟。
项目A 3：药品说明书的阅读
1.考核内容
要求学生能正确介绍药品说明书，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
能正确告知患者药品名称、适应症、用法用量、不良反应、药理毒理、相互作用、有效期、批准文号、贮藏条件及注意事项等。
（2）操作规范及职业素养要求
具有良好职业道德，符合企业基本的质量要求和服务要求。工作服穿着整洁，不披发、化妆和佩戴首饰，双手洁净，不染指甲，不留长指甲；沟通时面带微笑，语言亲切，态度和蔼， 逻辑准确，耐心细致，给人宾至如归的感觉。
[bookmark: _TOC_250025][bookmark: _TOC_250024]（3）考试时间：20 分钟。
[bookmark: _TOC_250019]模块二	药品销售基本技能
药品销售基本技能模块包括药品的真假识别、药品的分类与陈列、药品的保管与养护共 3个项目。
项目 B1：药品的真假识别
1.考核内容
考核学生对《药品管理法》及实施条例和GSP基本知识的掌握，懂得真假伪劣药品的相关管理规定，要求学生能够识别药品的真假伪劣，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
能正确解释真假伪劣药品的相关管理规定；能正确解释批准文号字母、每个数字代表的意思，鉴别药品的真假伪劣。
（2）操作规范及职业素养要求
具有良好的职业道德，符合企业基本的质量管理常识和服务要求。工作服穿着整洁，不披发、化妆和佩戴首饰，双手洁净，不染指甲，不留长指甲；回答问题时面带微笑，语言亲切， 态度和蔼，逻辑准确。
（3）考试时间：30 分钟。
项目B2：药品的分类与陈列
1.考核内容
正确区分药品与非药品、非处方药（内服和外用）与处方药（内服和外用），能按照药品品种、规格、剂型和用途正确地分类陈列药品，满足相应的技术指标。要求学生对抽取的药品进行分类和陈列，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
能根据药品分类陈列原则，在规定时间内依据药品品种、规格、剂型，按照内科用药（包括 13 个小类）、外用药、妇科用药等标识牌正确、整齐地分类陈列 50 种药品（从规定范围内药品中随机抽取）。
（2）操作规范及职业素养要求
具有良好的职业道德，符合企业基本的质量常识和服务要求。操作时严肃认真，一丝不苟， 着工作服、戴工作帽（头发不外露），工作服帽整洁、双手洁净，不染指甲，不留长指甲；药品陈列位置准确且整齐美观、间隔适宜。
（3）考试时间：30 分钟。
项目B3：药品的保管与养护
1.考核内容
掌握常见药品（含中药饮片）的分类储存及日常养护的相关规定与技能。要求学生能根据药品的剂型、饮片的特性和理化性质等特点， 在规定的时间内回答所抽取的药品（含中药饮片）的分类、仓储条件、保管、养护等方面的问题，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
能根据药品的剂型、理化性质等特点，在规定的时间内回答所抽取的药品的分类、仓储条件、保管、养护等方面的问题。
（2）操作规范及职业素养要求
具有良好的职业道德，符合企业基本的质量常识和服务要求。工作服穿着整洁，不披发、不化妆和不佩戴首饰，戴工作帽（头发不外露），双手洁净，不染指甲，不留长指甲；回答问题时语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
（3）考试时间：30 分钟。
模块三	药品销售核心技能
药品销售核心技能模块包括药品的采购与验收、药品的销售技巧、投诉应对和药品的售后服务共 4个项目。
项目C1：药品的采购与验收
1.考核内容
掌握药品的采购、验收入库及出库管理的相关规定，要求学生掌握 GSP 关于采购的基本原则和程序，并能按程序验收入库和出库，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
掌握药品采购的基本原则及程序；能对抽取的药品进行正确的验收，确定是否合格；能真实、准确、完整地填写验收记录；能对药品进行正确的出库验发。
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（2）操作规范及职业素养要求
具有良好的职业道德，符合企业基本的质量常识和服务要求。操作时严肃认真，一丝不苟； 工作服穿着整洁，不披发、化妆和佩戴首饰，双手洁净，不染指甲，不留长指甲；填写内容真实、准确、完整，字迹清晰；回答问题时语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
（3）考试时间：30 分钟。
项目 C2：药品的销售技巧
1.考核内容
要求被测学生能熟练运用药品销售技巧的相关知识分析案例；能回答销售接近、销售洽谈和销售成交三个环节所选择的策略技巧，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
根据如下的完整销售过程，试讲述药品销售技巧的范围，销售接近、销售洽谈、销售成交的原则与注意事项。并根据以下销售过程，分析销售接近、销售洽谈和销售成交的技巧。
销售员：“经理您好，我是一力制药的业务员张康，我带来了一种治疗感冒的新药，耽误您一点时间，请您看一下，是这种。”
药店经理：“治疗感冒的药？我们不要。”
销售员：“这么说，您的药店已经有了治疗病毒性感冒的药？” 药店经理：“已经有了很多种了。有安安制药生产的，有……”
销售员：“可真不少，看来您对药品一定是内行，为了病人，您想得可真周到啊！”
药店经理：“实在没有办法，周围还有几家药店，为了能站得住脚，也只能如此。药的品种尽量全，价格尽量低。”
销售员：“您真不容易，不过，我今天带来的治疗感冒的药品是新药，在其它地区病人反映疗效很好，由于利润比其它感冒药高，所以许多药店也比较乐意接受。”
药店经理：“其它地区销售情况不错吗？”
销售员：“确实不错。您看，这是 XX 地区 XX 药店这个月的订单。在这附近，如果您能试用的话，其它药店我就不去了。”
药店经理：“我试试吧，多少钱？”
销售员：“这是价目表，请您过目。如果销量大的话，我们公司还给予一定的优惠，这是……”药店经理：“好，那就先要两件吧。”
销售员：“太好了。以后需要什么，可以随时和我联系，这是我的名片。” 药店经理：“好，有什么新品种，咱们多联系，这是我的名片。”
（2）操作规范及职业素养要求
服装整洁，体态端庄大方，面带微笑；普通话标准，语言简洁、准确、生动，语速适中； 条理清楚，给人以亲切感。
（3）测试时间：30 分钟。
项目 C3：药品的售后服务
1.考核内容
考核药品和药企销售客户档案的建立， 要求被测学生熟悉销售客户档案内容，能准确从所给出的客户资料中录用信息，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
掌握销售客户档案所应该包含的内容，能设计客户销售档案登记表，并能准确从所给出的客户资料中录用信息。
（2）操作规范及职业素养要求
服装整洁，体态端庄大方，面带微笑；普通话标准，语言明细，逻辑准确，肢体语言恰当； 善于沟通，给人以亲切感。
（3）测试时间：30 分钟。
项目C4：投诉应对
1.考核内容
要求被测学生能正确妥善处理顾客对药品价格、药品质量、药品有效期、用药后不良反应及退药的投诉，独立完成并体现良好职业精神与职业素养。
2.考试要求
（1）技能要求
能倾听顾客的投诉；能正确询问顾客；能正确分析投诉的原因；能真诚的道歉，正确处理顾客的投诉。
（2）操作规范及职业素养要求
具备良好职业道德，符合药房基本要求和服务要求。工作服穿着整洁，双手洁净，不染指甲，不留长指甲；体态端庄大方，沟通时面带微笑，语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
（3）测试时间：20 分钟。
[bookmark: _TOC_250014]四、评价标准
各考核项目的评价包括两个方面，总分为 100 分。其中，职业素养与操作规范占该项目总分的 20%，作品质量占该项目总分的 80%。职业素养与操作规范、作品两项均需合格，总成绩评定为合格。

	基本模块项目A1 人体血压测量评价标准

	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	职业素养与
操作规范
20 分
	10
	工作服穿着整洁，双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反
考场纪律，
造成恶劣
影响的本
大项记 0
分。

	
	10
	语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
	

	项目质量80分
	测量准备（15分）
	准备汞柱血压计、听诊器、笔、纸。（2分）
	

	
	
	向受检者作简单说明，告知患者检查目的、方式及注意事项；休息10分钟后检查。（3分）
	

	
	
	检查血压计的玻璃管有无裂损、水银有无漏出，加压气球、橡胶管有无老化、漏气，听诊器是否完好。（5分）
	

	
	
	询问病史：现病史、既往史、服用药物史。（5分）
	

	
	血压测量（50分）
	受检者坐位或卧位，暴露右上臂，右上臂伸直并轻度外展，使肱动脉、血压计0点、右心房在同一水平。（5分）
	

	
	
	打开血压计水银槽开关。（2分）
	

	
	
	将袖带气囊对准肱动脉缠于右上臂松紧适度（可插入一指），其下缘距肘窝2～3cm。（3分）
	

	
	
	正确戴听诊器，用手指触着肘部肱动脉搏动。（5分）
	

	
	
	将听诊器胸件按在肘部肱动脉处搏动处。（2分）
	

	
	
	向袖带内充气，待肱动脉搏动消失后，再将汞柱上升20～30mmHg。（8分）
	

	
	
	缓慢放气，使汞柱缓慢下降2mmHg/s，同时听诊肱动脉搏动声，第一声“咚”音处为收缩压值，最后一声“咚”音消失处为舒张压值，正确读出测量结果。（8分）
	

	
	
	将汞柱降至0位，重复测量一次。（间隔5分钟，告知患者间隔原因）（2分）
	

	
	
	以两次测量值的平均值为准并记录收缩压/舒张压（mmHg）。（2分)
	

	
	
	整理好血压计。（3分）
	

	
	结果分析（15分）
	正常成人血压值： 90～139/60～89mmHg（5分）
	

	
	
	高血压：收缩压和舒张压同时或分别≥140/90mmHg。（5分）
	

	
	
	低血压：低于90/60mmHg（5分）
	

	得分
	
	




	基本模块项目A2 心肺复苏术评分标准

	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	职业素养与
操作规范
20 分
	10
	工作服穿着整洁，双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反
考场纪律，
造成恶劣
影响的本
大项记 0
分。

	
	10
	正确安置体位，语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
	

	项目质量80分
	心肺复苏操作(70分)
	1、 迅速跑步至床旁（2分）
	

	
	
	2、 评估患者：凑近患者耳旁（双侧）大声呼喊并轻拍双肩，确认意识丧失，大声求救，启动急救反应（EMS）系统，要求准备除颤器（AED）。并记录时间（3分）
	

	
	
	3、置病人于硬板床，心肺复苏位，解开衣扣、胸罩、腰带，去枕头。（5分）
	

	
	
	4、评估颈动脉搏动：触摸操作者同侧颈动脉（不超过10秒），如不能触及，开始胸外按压。按压部位：双乳头连线的中点或胸骨中下1／3交界处。评估颈动脉搏动：触摸操作者同侧颈动脉（不超过10秒），如不能触及，开始胸外按压。按压部位：双乳头连线的中点或胸骨中下1／3交界处。（15分）
	

	
	
	5、按压手法：一手掌放在按压部位，另一手平行重叠在其手背上，双肘伸直，掌根部用力，十指上翘，上肢垂直患者胸壁，以髋部为支点垂直往下按压。深度至少5厘米，频率至少100次分，按压时胸壁完全回弹（15分）
	

	
	
	6、按压30次后，头偏向一侧，用纱布分别清除口腔异物和分泌物，取下假牙，头摆正，打开气道。（8分）
	

	
	
	7、人工呼吸：吹气二次，（口盖纱布，口对口要包严，吹气时捏紧病人鼻翼，吹气后松开手）应在10秒内完成，每次吹气时间大于1秒钟。按压呼吸不能同时进行，两次人工呼吸之间有间隔（12分）
	

	
	
	8、两次人工呼吸之后继续行胸外心脏按压，按照按压与吹气之比30:2的比率连续做五循环，之后进行再评估。（5分）
	

	
	
	9、整理病人衣裤，撤去木板，头偏向一侧，枕立于床头，整理床单位，撤去用物，做好重症记录。（5分）
	

	
	结果分析（10分）
	评估病人复苏有效：（首先）摸到大动脉搏动；自主呼吸恢复；评估意识（病人有反应）；颜面、口唇皮肤色泽转红润；瞳孔对光反应存在。（口述）
	

	得分
	
	









	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
职业素养与操作规范 20 分
	
10
	
工作服穿着整洁（束紧袖口），不披发、化妆和佩戴首饰，双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反考 场 纪律， 造成恶劣影响的本大项
记 0分。

	
	
10
	
回答问题时面带微笑，语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
	

	
作品80
分
	药品批准文号管理规定
	
30
	
能正确说出药品真假伪劣的相关管理规定（如：发放单位、组成、有效期等）。
	

	
	识别药品批准文号
	
50
	能正确解释批准文号中字母代表的意思；
	

	
	
	
	能正确解释批准文号中八个数字分别代表的意思；
	

	
	
	
	通过识别药品批准文号、有效期等，能正确鉴别药品的真伪。
	



基本模块项目A3 药品说明书的阅读评价标准





药品销售基本技能模块项目B1	药品的真假识别评价标准








	
评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
职业素养与操作规范 20 分
	
10
	工作服穿着整洁，不披发、化妆和佩戴首饰，双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反考 场 纪 律，造成恶劣影响的本大项
记 0分。

	
	
10
	沟通时面带微笑，语言亲切，态度和蔼，逻辑准确，耐心细致， 给人宾至如归的感觉。
	

	作品
80分
	药品说明书的
阅读
	30
	正确告知药品名称、适应症、用法用量等。
	

	
	
	20
	提醒患者注意药物不良反应及其相互作用。
	

	
	
	15
	仔细查看药品有效期、贮藏条件、批准文号等。
	

	
	
	15
	向患者介绍药品的药理毒理、药代动力学。
	



药品销售基本技能模块项目B2	药品的分类与陈列评价标准

	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
职业素养与操作规范 20 分
	
5
	工作服穿着整洁、戴工作帽（前面不露头发），双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反 考场纪律， 造成恶劣 影响的本 大项记 0
分。

	
	
15
	
药品陈列间隙适中，整齐美观。
	

	作
品
80
分
	
分类
	
25
	药品与非药品、处方药与非处方药、内服药与外用药分开陈列。
	

	
	

陈列
	

55
	按照药品作用用途（抗感染药、消化系统用药、呼吸系统用药、
循环系统用药、妇科用药等）进行分类、分区域陈列药品；
	

	
	
	
	按药品品种、剂型、性质、效期等正确分类陈列。
	




药品销售基本技能模块项目B3	药品的保管与养护评价标准
	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
职业素养与操作规范 20 分
	
10
	
工作服穿着整洁，双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反考场纪律，造成恶劣影响的本大项记 0分。

	
	
10
	
语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
	

	作品80
分
	
分类储存
	
50
	正确说出药品储存相关管理规定；
	

	
	
	
	根据考核药品在储存的过程中质量变化规律，正确介绍考核药
品储存条件。
	

	
	在库养护
	30
	
正确说出在库检查与养护方法。
	

	
	
	
	
	









药品销售核心技能模块项目C1 药品的采购与验收评价标准


	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
职业素养与操作规范 20 分
	10
	工作服穿戴整齐，双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	严重违反考 场 纪律， 造成恶劣影响的本大项
记 0分。

	
	
10
	
字迹清晰，语言亲切，态度和蔼，逻辑准确。
	

	
作品80
分
	采购
	20
	能正确介绍药品采购的基本原则及程序。
	

	
	入库验收
	45
	对抽取药品进行正确的验收，确定是否合格；
	

	
	
	
	真实、准确、完整地填写验收记录。
	

	
	出库验发
	15
	
能对药品进行正确的出库验发。
	











 (
评价内容
配分
考核点
备注
5
服装整洁，体态端庄大方，面带微笑，给人以亲切感。
违反考场
职业素养与
操作规范
 
20 
分
纪律，
 
不
听劝告，
 
影
  
响
 
恶
劣，
 
本大
10
普通话标准，语言简洁、准确、生动，语速适中。
5
条理清楚，有追求高效率、低成本的理念。
项记
 
0
分。
作
品
80
分
销售技
巧分析
40
说出药品销售技巧的类型，分析药品销售技巧的注意事项。
销售接
近（
成
交）
 
的分析
40
分析出销售接近和销售成交的技巧。
)药品销售核心技能模块项目C2  药品的销售技巧评价标准


























药品销售核心技能模块项目C3 药品的售后服务评价标准
	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
	5
	服装整洁，体态端庄大方，面带微笑，给人以亲切感。
	严重违反

	职业素养与操作规范 20 分
	
	
	考 场 纪 律，造成恶劣影响的本大项
记 0 分

	
	10
	普通话标准，语言简洁、准确、生动，语速适中。
	

	
	
5
	
条理清楚，卷面整洁、完整。
	

	
作品80
分
	客户营
销档案登记表的设计
	60
	客户名称，营业地址和面积，开户行和基本账户，付款方式和
日期；主要负责人姓名、主要经营人员数量、文化程度、住址、电话、手机、个人爱好；客户的经营状况、经济实力、销售网络；客户变更记录等项目不能缺项、漏项等。
	

	
	客户销售档案登记表
的填写
	
20
	
认真填写相关信息，不得错项、缺项、漏项。
	



[bookmark: _TOC_250009]药品销售核心技能模块项目C4	投诉应对评价标准
	评价内容
	配分
	考核点
	备注

	
职业素养与操作规范 20 分
	
10
	工作服穿戴整齐（束紧袖口），双手洁净，不染指甲，不留长指甲。
	违反考场纪律， 不听劝告， 影 响 恶
劣，本大
项记0分。

	
	
10
	
普通话标准，逻辑准确，肢体语言恰当，语言亲切，态度和蔼， 善于沟通。
	

	作品
	投诉
分析
	
25
	
正确询问顾客，找出投诉原因。
	

	80
分
	投诉
处理
	55
	正确处理顾客的投诉，并填写投诉受理卡。
	


五、抽考方式
1、基础模块
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。
2、药品销售基本技能模块
（1）药品真假识别
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。现场口试作答。考评员从规定范围内药品中随机抽取 6 种药品进行测试。
（2）药品的分类与陈列
现场操作。由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。考评员从规定范围内中随机抽取50 种药品进行测试。
（3）药品的保管与养护
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。现场口试作答。由考评员从规定范围内药品中随机抽取 2 种药品进行测试。
3、药品销售核心技能模块
（1）药品的采购与验收
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。现场口试与笔试作答。由考评员从规定范围内药品中随机抽取 3 种药品进行测试。
（2）药品的销售技巧
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。利用提供的条件，在测试卡上完成案例分析。
（3）药品的售后服务
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。利用提供的条件，在测试卡上回答问题。能完成客户销售档案登记表的设计或准确从所给出的客户资料中录用信息，填写档案资料。
（4）药品的投诉应对
由省教育厅相关组织机构组织抽考，随机抽取相应模块项目的试题进行测试，现场口试作答，被测学生在规定时间内独立完成测试任务。
六、附录
1.药品生产质量管理规范（2010版）；
2.药品经营质量管理规范（2013版）；
3.中国药品检验标准操作规范（2010 版）；
4.医药商品购销员国家职业标准；
5.中药购销员国家职业标准；
6.中华人民共和国药品管理法；
7.中华人民共和国药品管理法实施条例；
8.药品说明书和标签管理规定。
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