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零售药店质量负责人变更情况分析及监管对策
张守钗 １，张 丽 １，余 佳 ２，何林飞 ２

（１． 浙江省杭州市江干区食品药品稽查大队，浙江杭州３１００１６； ２． 浙江省杭州市食品药品审核查验
服务中心，浙江杭州３１００００）

摘要：目的加强对零售药店质量负责人的监管，促进药品流通安全。方法对杭州市江干区２０１４年至２０１７年历年企业质量负责人变
更数据进行统计与分析。结果质量负责人变更率由２０１４年的４８． ５３％降至２０１７年的３２． ５４％；２０１４年及２０１５年变更率均显著高于
２０１６年和２０１７年（Ｐ ＜ ０． ０１），但２０１４年与２０１５年，以及２０１６年与２０１７年变更率均相当（Ｐ ＞ ０． ０５）。结论应从企业自身、监管部
门、社会角度出发，提出相应对策，确保质量负责人的稳定性，发挥其应有作用，维护药品经营质量安全。
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药品经营质量管理规范（ＧＳＰ）是国际通行的规范
药品经营质量管理的基本准则犤１犦。现行ＧＳＰ为２０１３版犤 ２ 犦，
并经２０１５年和２０１６年２次修订而成。ＧＳＰ是规范药
品流通秩序，提高药品经营管理和服务水平，保障药
品质量安全的重要措施犤 ３ 犦。零售药店的质量负责人即
《药品经营许可证》中“质量负责人”项所载明人员，是
药店职级最高的专职质量管理者，其主要职责是负责
质量管理体系的建立和持续有效运行，在贯彻实施
ＧＳＰ过程中起着至关重要的作用犤 ４ 犦。笔者一直在杭州
市江干区从事药品零售许可、监管工作，现拟对江干
区零售药店质量负责人变更情况进行分析，探讨相应
监管对策。
１ 资料与方法

以杭州市江干区２０１４年至２０１７年行政审批窗口
受理办结的零售药店《药品经营许可证》质量负责人变
更数据为研究对象。药店总数为截至当年１２月３１日的
实际数量。采用ＳＰＳＳ １９． ０统计学软件进行分析，计数资
料以百分率牗％ 牘表示，行χ２检验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统
计学意义。

２ 结果与分析
２． １ 调查结果

２０１４年至２０１７年，该区药店数量逐年递增，质量
负责人变更比率呈逐年下降趋势，４年间平均变更比率
为３７． ４％。且２０１４年及２０１５年质量负责人变更率均
显著高于２０１６年和２０１７年（Ｐ ＜ ０． ０１），但２０１４年与
２０１５年及２０１６年与２０１７年比较，差异均无统计学意
义（Ｐ ＞ ０． ０５）。详见表１。

２． ２ 分析
随着医药分离改革的深入、网络药品经营的规范、

医保定点资格审批的取消，药品零售行业迎来新的发展
机遇。江干区地理位置优越，经济活跃，人口密集且人流

表１ ２０１４年至２０１７年零售药店质量负责人变更情况

注：与２０１６年比较， Ｐ ＜ ０． ０１；与２０１７年比较，＃ Ｐ ＜ ０． ０１。

年份
２０１４
２０１５
２０１６

变更药店
数（家）
１４９
１４６
１１６

药店总数
（家）
３０７
３３５
３９６

变更率
（％）
４８． ５３＃

４３． ５８＃

２９． ２９

年份
２０１７
合计

变更药店
数（家）
１５０
５６１

药店总数
（家）
４６１
１ ４９９

变更率
（％）
３２． ５４
３７． ４２
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量大，药店数量逐年递增。为了尽快、有效实施２０１３版
ＧＳＰ，使企业认识到药品ＧＳＰ对于促进行业结构调整、
推动产业升级的重要作用，原国家食品药品监督管理总
局通知要求，所有药品经营企业在２０１５年１２月３１日
前必须达到２０１３版ＧＳＰ标准，否则一律停止药品经营
活动。２０１３版ＧＳＰ对质量负责人的任职资格、履职能力
也提出了更高要求，部分药店为了能在截止日前申请并
顺利通过ＧＳＰ认证，不得不招聘符合要求的质量负责
人并申请变更，从而导致质量负责人变更率２０１４年和
２０１５年明显升高，２０１６年和２０１７年又迅速降低，并逐
渐趋于平稳，总体而言，变更率仍处于较高水平。究其原
因，一是薪资待遇不合理，部分质量负责人通常会在同
行业比较薪资待遇水平，特别是医药批发、药品生产企
业同种岗位的薪资待遇普遍较零售药店要高，对质量负
责人更有吸引力；二是工作压力带来的困扰，质量负责
人岗位特殊，工作成效很难量化，而零售药店向来重销
售、轻专业、轻质量管理，部分药店设置质量负责人岗位
只是为了顺应ＧＳＰ要求及应付监管犤 ５ 犦，质量负责人获得
的支持力度有限，却总处在处理问题的第一线，吃力不
讨好，工作中难以获得愉悦感；三是个人因素，如因身
体、家庭原因等不能继续胜任质量管理工作。
３ 存在的问题

实施ＧＳＰ认证的意义在于规范企业经营管理行
为，消除可能影响药品质量的因素和隐患，保证药品的
安全性、有效性和稳定性犤 ６ 犦。《药品经营许可证管理办
法》《药品经营质量管理规范》规定，零售药店的设置必
须配备质量负责人，该人员应当具有药学或医学、生物、
化学等相关专业学历或具有药学专业技术职称，还应有
１年以上（含１年）药品经营质量管理工作经历，无《药
品管理法》第７５条、第８２条规定的情形；还必须具备一
定专业素质，包括一定专业理论和实际操作能力，同时，
应在职在岗，不得由其他岗位人员代为履职，不得在其
他单位兼职。质量负责人作为企业质量管理的最高领导
者，是零售药店贯彻实施ＧＳＰ的重要力量，是质量管理
体系运行的执行者和监督者犤 ７ 犦。其专业素质和技术水平
直接影响所经营药品的质量和群众的用药安全。事实
上，虽然药店均配备了理论上符合要求的质量负责人，
但是部分药店该岗位人员形同虚设，有的没有药品经营
从业经验，在职而不能尽责，有的为退休返聘人员，自主
学习能力不强，加上企业内部教育培训缺少，知识无法
获得更新，开展质量管理工作显得力不从心。另外，质量
负责人流动性大，统计结果显示，４年间零售药店质量
负责人变更３次以上的达５０家，其中１家甚至变更了
６次。质量管理工作是一项连续性的工作，频繁调整质
量负责人，会造成质量管理工作脱节，在职在岗时间短，
对企业经营状况不熟悉，导致在经营过程中难以准确理

解ＧＳＰ内涵，也就无法对工作中遇到的问题采取及时、
有效的应对措施犤 ８ 犦。因此，质量负责人问题已成为制约
企业贯彻实施ＧＳＰ的重要因素。
４ 对策与建议
４． １ 企业角度

企业应意识到，自己是严格执行ＧＳＰ的要求、确保
药品安全的第一责任人犤 ９ 犦，在发展经营的同时，也要重
视药品的质量安全，重视质量管理工作，应当合理调配
人、财、物各方面的资源，充分调动质量负责人的积极
性，授权质量负责人行使质量管理职责，保证质量工作
的有效开展。首先，要重视质量负责人的工作，充分授
权，充分信任，让其有独立的质量裁决权；其次，提供合
理的薪酬待遇，建立奖惩制度及良好的工作环境，让其
物质上有保证，精神上有追求；最后，聘用质量负责人时
尽可能解决其后顾之忧。
４． ２ 监管部门角度

严把资质审查：根据《药品经营许可证管理办法》规
定，零售药店质量负责人变更为许可事项，提交相应书
面材料，符合要求即可变更。除了认真审查质量负责人
变更申请的书面材料外，还应注重其任职经历的核查，
如《药品经营许可证管理办法》规定了药品零售企业质
量负责人应有１年以上（含１年）药品经营质量管理工
作经验的要求，企业申报时一般会提交拟任职人员的离
职证明或任职情况说明，重点应对出具单位进行核查，
通过大数据比对或部门间的协查，核实是否在该单位任
职、任职岗位情况等信息是否与提交材料符合；另外，可
要求提交拟任职的质量负责人的社保缴纳、工资发放情
况，以防虚挂。

创新教育培训：质量负责人的工作职责范围广，涉
及质量管理体系的要素多，要具有高度的责任感和事业
心，善于协调与沟通犤 １０ 犦，还要有一定的业务知识和实践
技能，才能促进质量管理体系有效运行。但目前缺少专
门针对质量负责人的岗前培训或继续教育，即使有类似
培训，也只注重理论知识的讲解，如集中授课听讲后书
面作答，实践操作技能的训练、现场实地学习不足，参与
程度低，许多从业人员在上岗后，往往手足无措，难以达
到预期培训效果。建议从两方面创新质量负责人的教育
培训模式：一方面，开设培训课程前，先调查质量负责人
知识结构、水平及零售药店的实际需求，根据结果确定
培训内容，应考虑到培训方式、教程、师资和培训效果，
有针对性地策划教育培训计划，定期开展质量负责人的
专题培训，提高质量管理业务水平，充分发挥其岗位职
能作用，确保消费者用药安全犤 １１ 犦。另一方面，通过实物
实景展示，让质量负责人开展体验式学习，不仅能增加
学习的趣味性，还能增强培训效果和实用性。

联合巡查监督：联合社保、医保、银行等部门，通过
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·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

协作监督，不定期抽查零售药房质量负责人日常考勤、
履职能力、社保缴纳、工资发放情况，对于在职不在岗、
在岗不履职、履职能力差等情形，计入个人信用档案，并
建立黑名单制度，及时公开信息，予以曝光、限制从业等
惩戒，杜绝“挂证”行为，摆脱质量负责人“开店是个宝，
开店后是根草”的尴尬境遇，使质量负责人能真正扎根
药店，当好药品质量安全的“守门员”犤 １２ 犦。

开展岗位竞赛：通过联合当地工会组织、行业协会
定期组织开展质量负责人岗位技能竞赛，通过比学、赶
超，提升业务学习氛围，对成绩优秀者予以物质奖励，并
在企业的许可事项办理、医保审核、药店评优等方面予
以优先考虑，激励、促使从业人员和企业自觉、主动做好
质量管理工作，确保质量管理体系规范运行。

建立约束机制：建立行政约谈制度，当日常监管中
发现质量负责人多次不在岗、发生投诉举报及药品安全

事件等情况时，通知质量负责人进行行政谈话，及时了
解其法律、法规知识的掌握情况、质量管理工作履职能
力及相关业务知识水平，并将约谈情况记录在诚信档案
内。通过企业的计算机信息系统与监管部门的监管系统
对接，进行指纹考勤登记或在线视频巡查等方式，约束
其在职在岗。另外，可参照交警部门驾驶证的扣分管理
方式，将每个质量负责人自任职起，设定一定的分值，
１年为１个计分周期，对不同违规行为建立相应扣分标
准并按标准扣分，分数扣完后，可要求更换质量负责人
或接受业务学习，以此来约束质量负责人，使其能更好
地履行职责。
４． ３ 社会角度

社会监督是促使药品零售企业履行社会责任的重
要保障犤 １３ 犦。因此，要充分发挥社会监督作用，通过开通
投诉举报电话、建立有奖举报制度、聘请社会监督员，公

注射用核糖核酸Ⅱ静脉滴注致过敏诱发心绞痛１例
张 莹，宋瑛世，赵宏伟，张文锐△

（吉林大学第一医院药学部，吉林长春１３００２１）
中图分类号：Ｒ９６９． ３；Ｒ９７９． ５ 文献标识码：Ｄ 文章编号：１００６ － ４９３１ 牗２０１９ 牘０４ － ００８４ － ０２
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１ 临床资料
患者，男，８８岁，因“间断咳嗽、咳痰１０余年，加重

２周”入院，诊断为“慢性支气管炎”。病程中无发热，头
痛、头晕；咳嗽后偶有胸闷，无胸痛、恶心、呕吐；无尿急、
尿痛；饮食、睡眠欠佳，大便尚可。既往有冠状动脉粥样
硬化性心脏病史２０余年，心律失常（窦性心动过速、稳
定型心绞痛、心功能Ⅲ级）；高血压史２０余年，规律服用
苯磺酸氨氯地平片；脑梗死病史２０余年，遗留右侧肢体
活动不灵；前列腺增生病史５年，口服“盐酸坦索罗辛缓
释胶囊”；２年前曾因胸腔积液就诊，诊断为肺结核，服
用吡嗪酰胺等药物进行抗结核治疗，１８个月后治愈。否
认食物、药物过敏史及遗传性疾病家族史。体格检查示
体温３６． ６ ℃，呼吸频率１８次／分，脉搏１０８次／分，血
压１１４ ／ ６６ ｍｍＨｇ（１ ｍｍＨｇ ＝ ０． １３３ ｋＰａ）。听诊双肺呼吸
音粗，可闻及散在湿罗音，Ｍｕｒｐｈｙ征阴性，余无异常。

入院当天应用注射用核糖核酸Ⅱ牗吉林敖东药业集
团延吉股份有限公司，批号为Ｂ１７１１０４）３００ ｍｇ，加入
５％葡萄糖注射液 １００ ｍＬ静脉滴注，用药５ ｍｉｎ后出现
胸闷、呼吸困难、气促、烦躁不安、不能平躺、心区疼痛。

心电监测显示体温３６． ６ ℃，呼吸频率３０次／分，心率
１２０次／分，血压１００ ／ ６０ ｍｍＨｇ，血氧饱和度９８％ ，
ＳＴ段压低。立即暂停用药，喘息平稳，含服速效救心丸
１ ｍｇ后口服丹参滴丸１ ｍｇ，丹参多酚酸盐２００ ｍｇ加入
０． ９％氯化钠注射液 １００ ｍＬ静脉滴注，给药２ ｍｉｎ后症
状缓解，１５ ｍｉｎ后恢复正常。第２天，同法给予注射用核
糖核酸Ⅱ，静脉滴注 ２ ｍｉｎ时患者又出现相同症状，暂停
用药，症状缓解。
２ 讨论

患者入院前规律口服苯磺酸氨氯地平片、盐酸坦索
罗辛缓释胶囊，入院当天给予注射用核糖核酸Ⅱ，排除
其他药物导致不良反应。注射用核糖核酸Ⅱ的使用与不
良反应明确相关，患者静脉滴注注射用核糖核酸Ⅱ与发
生的不良反应之间有合理的时间相关性，药物与不良反
应关联性评价为“很可能”。因此可排除为疾病进展引
起。考虑为过敏反应导致患者心率和呼吸加快，需氧量
增加，进而导致心肌短暂性缺血，诱发心绞痛。且因停药
及时，缺血部位在微循环，冠状动脉主支未受损，故心肌
损伤标志物检测值均在正常范围内，未导致心力衰竭；
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开企业关键岗位人员的信息，积极搭建社会和群众监督
的平台，强化宣传教育，形成了强大的社会合力，确保质
量负责人在职在岗，履行职责，做真正的质量负责人。
参考文献：
犤 １ 犦沈宝臣，牟林，宫宁． 打造流通企业核心竞争力———北
京市食品药品监督管理局积极推行ＧＳＰ认证工作犤 Ｊ 犦 ． 中国
医药导报，２００４（１１）：７２ － ７３．

犤２ 犦中华人民共和国卫生部． 药品经营质量管理规范犤 ＥＢ ／ ＯＬ犦 ．
（２０１３ － ０１ － ２２）犤 ２０１８ － ０５ － ２２ 犦 ． ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ． ｍｏｈ． ｇｏｖ． ｃｎ ／
ｍｏｈｚｃｆｇｓ ／ ｓ３５７６ ／ ２０１３０２ ／ ７ｅｂｂ３０３ｃ３５８ｄ４６８３ａ１ａｆｅｑ４９５３０ｄ０６ｂ４．
ｓｈｔｍｌ．

犤３ 犦于肖利，徐文，李振林． 新版ＧＳＰ认证下药品零售企业的
发展趋势探讨犤 Ｊ 犦 ． 中国药业，２０１５，２４（８）：６ － ９．

犤４ 犦张少兰． 药品经营企业ＧＳＰ实施中质量管理体系内审的应
用与实践犤 Ｊ 犦 ． 中国药业，２０１７，２６（２）：８５ － ８８．

犤５ 犦方文东．药企ＧＳＰ认证后质量管理存在的问题和监管对策犤Ｊ犦．
海峡药学，２０１１，２３（９）：２３２ － ２３３．

犤６ 犦张颖，马哲，李松波，等． 从药品经营企业质量负责人变
更看新版ＧＳＰ对我国医药产业的促进作用犤Ｊ犦． 亚太传统医药，
２０１５，１１（１２）：１３３ － １３４．

犤７ 犦乔卫林． 药品生产企业质量负责人对变更的控制与管理犤 Ｊ 犦 ．
中国医药科学，２０１６，６（６）：９４ － ９６．

犤８ 犦刘新泳，孔玉萍． 药品零售企业ＧＳＰ跟踪检查中存在的问题
和对策犤 Ｊ 犦 ． 菏泽医学专科学校学报，２０１２，２４（３）：９２ － ９３．

犤９ 犦邵蓉，蒋正华． 对企业是药品安全第一责任人的思考犤 Ｊ 犦 ．
中国药事，２００９，２３（１０）：９５３ － ９５６．

犤１０ 犦虞精明． 论质量负责人在管理体系运行中的关键作用犤 Ｊ 犦 ．
中国卫生检验杂志，２０１１，２１（１）：２３２ － ２３３．

犤１１ 犦张慧． ２０１１年安徽省药品零售企业ＧＳＰ认证缺陷项目统
计分析及建议犤 Ｊ 犦 ． 安徽医药，２０１３，１７（１）：１７１ － １７３．

犤１２ 犦万照广．关于药品经营企业“药师不在岗”问题的思考与对策犤Ｊ犦．
齐鲁药事，２０１０，２９（７）：３８９ － ３９１．

犤１３ 犦刘颖，王欢． 我国药品企业社会责任监督机制研究犤 Ｊ 犦 ．
商场现代化，２０１５（１６）：１１０．

牗收稿日期：２０１８ － ０６ － ２６ 牘

心肌酶谱各指标均正常，未诱发急性心肌梗死。
核糖核酸Ⅱ是从健康牛胰腺中提取的生物制剂，在

临床主要作为免疫调节药，用于癌症和乙型肝炎的辅助
治疗。其主要通过提高患者的免疫功能和抑制多种肿瘤
细胞的增殖而发挥抗肿瘤作用犤 １ 犦。大量临床试验证实了
其安全性和有效性，最近５年被广泛应用，但其不良反
应报道也随之增多。原因可能为在加工过程中混入了大
分子物质，作为抗原进入机体，刺激机体产生抗体，形成
抗原抗体反应，进而产生速发型过敏反应犤 ２ 犦。查阅文献，
核糖核酸Ⅱ不良反应个案报道有２８篇牗 ３４例牘，无诱发
冠心病心绞痛的报道。

说明书上注明，过敏体质患者慎用。而陶天伟等犤 ３ 犦

的研究中有过敏史患者３例并未做皮肤过敏试验（简称
皮试）犤 ３ 犦，应用核糖核酸Ⅱ发生过敏反应。谢芳等犤 ４ 犦研究
发现，该药不良反应大多发生在首次用药，２６例（７７％）
在用药后０ ～ １５ ｍｉｎ，为速发型过敏反应；５例（１５％）发
生在用药后１６ ～ ３０ ｍｉｎ；３例（８％）发生在用药后１ ～ ３ ｈ，
其中２例发生在滴注之后。有２例患者在首次使用核糖
核酸Ⅱ后发生皮肤瘙痒、发热症状，但未在意，第２次使
用时发生过敏性休克犤 ５ － ６ 犦。３４例不良反应中，３２例
（９４％）为静脉滴注，２例（６％）为肌肉注射 犤 ７ 犦，改变给药
方式无法避免不良反应。８例（２３％）为超说明书用药，
用药并未针对癌症的治疗及辅助治疗乙型肝炎。

综上所述，使用核糖核酸Ⅱ前医护人员应询问药物
过敏史，建议用药前进行皮试。对无药物过敏史者，用药
过程中仍需观察患者。临床使用前应充分评估利弊，尤
其对于免疫力低下的老年患者，药源性过敏会加重病
情，若患者伴慢性支气管炎、心律失常（窦性心动过速、
稳定型心绞痛）等自身基础性疾病，应在病情相对稳定
的情况下再行辅助治疗。首次使用滴速控制在３０滴／分

以内犤 ８ 犦，并需严密观察至少３０ ｍｉｎ，注意过敏性休克的
早期表现，观察患者有无皮肤瘙痒、胸闷、呼吸困难等表
现。注射用核糖核酸Ⅱ不良反应多为速发型，一旦发生，
应及时停药，更换输液路径，保持呼吸道通畅，予以呼吸
机吸氧、心电监测，准备好抢救药品（如地塞米松、肾上
腺素、多巴胺等）。医院应加强对此类免疫系统类药品的
监管，减少其超说明书使用。其作为免疫调节剂虽可刺
激Ｂ淋巴细胞和Ｔ淋巴细胞，增强人体免疫功能，但其
在适应证以外的分子生物学机制、在不同临床领域的用
量、安全性及其对某些疾病的预测价值等方面尚未得到
进一步证实，超说明书用药存在风险。临床用药中应严
格掌握药品适应证，密切关注用药反应，如发现过敏反
应的早期症状，及时处理，避免严重不良事件发生。
参考文献：
犤 １ 犦霍小位，王灿红，马晓玲，等． 注射用免疫核糖核酸Ⅱ的免疫
调节及对顺铂的增效减毒作用犤 Ｊ 犦 ． 中国医药生物技术，
２０１６，１１（１）：３２ － ３７．

犤２ 犦张改英，刘彩霞，张丽娟，等． 注射用核糖核酸Ⅱ致过敏性休
克１例犤 Ｊ 犦 ． 中国医学创新，２０１１，８（３６）：１６２．

犤３ 犦陶天伟，唐亚娟． 核糖核酸Ⅱ致腰骶部剧烈疼痛犤 Ｊ 犦 ． 药物不
良反应杂志，２００６，８（５）：３８０ － ３８１．

犤４ 犦谢芳，王涤新． 核糖核酸静滴致过敏反应２例犤 Ｊ 犦 ． 药物不
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