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系统自动记录各步操作人员、时间等信息，在药品从采

购、出库、入库、调配过程中避免了药品品种调配和数量

差错的发生，避免了人为操作失误，基本保持了药品冲

配零差错；还完成了病区住院静脉输液９０％冲配，大大
减轻了病区护士的工作量，以后也将扩展到全院静脉输

液全冲配，为整个医院的静脉输液安全保驾护航。追溯

码辅助静脉药物配置流程及 ＰＩＶＡＳ的各项管理，既保
障了药品配置的质量，又提高了医院 ＰＩＶＡＳ的整体管
理水平，为后期业务追踪及数据分析提供了客观、准确

的数据。
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安徽省药品批发企业两轮《药品经营质量管理规范》

认证检查情况比较
张 慧，倪 凯，黄世福

（安徽省药品审评查验中心，安徽 合肥 ２３００５１）
摘要：目的 总结安徽省药品批发企业新修订《药品经营质量管理规范》首次认证和５年换证检查情况，为促进其规范经营和加强有效
监管提供参考。方法 汇总并比较安徽省药品批发企业２０１３年至２０１５年牗第一轮认证牘４４７家和２０１８年至２０１９年牗第二轮换证牘２７１家检
查情况，分析异同点，并提出建议。结果 现场检查一次性通过率提高了 ３２．６９％；第一轮认证共发现主要缺陷项目 １０３９频次，一
般缺陷项目４４８９频次；第二轮换证共发现主要缺陷项目１７５频次，一般缺陷项目１７３１频次。缺陷项主要集中在质量管理体系、验证
校准、计算机系统等方面。结论 建议强化企业主体责任，增强全员质量意识，多途径开展针对性培训，加强检查员能力建设，严控质量

风险。

关键词：药品批发企业；安徽省；药品经营质量管理规范；缺陷项分析；药事管理
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项目

质量管理体系

组织机构与质量管理职责

人员与培训

质量管理体系文件

设施与设备

校准与验证

计算机系统

采购

收货与验收

储存与养护

销售

出库

运输与配送

售后管理

主要缺陷

牗ｎ＝１０３９牘
２０３（１９．５４）

３７（３．５６）

１４４（１３．８６）

６０（５．７７）

２２（２．１２）

１８３（１７．６１）

１６７（１６．０７）

４５（４．３３）

３９（３．７５）

７９（７．６０）

１９（１．８３）

１５（１．４４）

２２（２．１２）

４（０．３８）

一般缺陷

牗ｎ＝４４８９牘
３１８（７．０８）

４８３（１０．７６）

６７１（１４．９５）

２８５（６．３５）

５１４（１１．４５）

１３５（３．０１）

５４（１．２０）

３５１（７．８２）

５４０（１２．０３）

５５６（１２．３９）

５１（１．１４）

１０１（２．２５）

２８５（６．３５）

１４５（３．２３）

主要缺陷

牗ｎ＝１７５牘
３０（１７．１４）

８（４．５７）

１８（１０．２９）

１１（６．２９）

６（３．４３）

２５（１４．２９）

２５（１４．２９）

１２（６．８６）

７（４．００）

２０（１１．４３）

４（２．２９）

１（０．５７）

６（３．４３）

２（１．１４）

一般缺陷

牗ｎ＝１７３１牘
１３９（８．０３）

１７０（９．８２）

２３７（１３．６９）

９３（５．３７）

１９６（１１．３２）

７８（４．５１）

１８（１．０４）

１６３（９．４２）

１５６（９．０１）

２９４（１６．９８）

７（０．４０）

４４（２．５４）

７８（４．５１）

５８（３．３５）
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时间

第一轮认证

第二轮换证

总数（家）

４４７
２７１

通过（家）

２２５
２２５

３个月整改（家）

２１３
４６

不通过（家）

９
０

一次性通过率（％）

５０．３４
８３．０３

表１ 两轮 ＧＳＰ认证检查结果汇总
Ｔａｂ．１ ＲｅｓｕｌｔｓｏｆｔｗｏｒｏｕｎｄｓｏｆＧＳＰｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

第一轮认证 第二轮换证

表２ 两轮ＧＳＰ认证各章节缺陷频次统计犤频次（％）犦
Ｔａｂ．２Ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓｒｅｓｕｌｔｓｏｆｄｅｆｅｃｔｓｆｒｅｑｕｅｎｃｙｉｎｅａｃｈｃｈａｐｔｅｒｏｆｔｗｏ

ｒｏｕｎｄｓｏｆＧＳＰｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ犤ｔｉｍｅｓ（％）犦
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自 ２０１３年 ６月 １日实施新修订《药品经营质量
管理规范》牗ＧＳＰ牘以来，随着新修订《药品管理法》的
正式施行及《药品医疗器械飞行检查办法》（总局令

第 １４号）、《关于严格执行〈药品经营质量管理规范〉
加强药品批发企业监督检查工作的通知》（食药监药

化监〔２０１５〕８５号）等一系列政策法规的出台，进一步
加强了药品监管，规范了药品经营行为。各地药品

监管部门对药品经营企业实施监督检查，公开检查

结果，依法查处违法违规药品经营行为，督促药品

经营企业的经营活动符合ＧＳＰ要求。本研究中汇总了
安徽省药品批发企业２０１３年至 ２０１５年（第一轮认证）
和 ２０１８年至 ２０１９年（第二轮换证）的两轮检查情况，
并对比分析检查中发现的缺陷，旨在为促进药品批

发企业规范经营和加强有效监管提供参考。现报道

如下。

１ 检查总体情况

１．１ 企业数量

安徽省是药品流通大省，２０１３年 １１月正式启动
新修订 ＧＳＰ认证时，全省共有药品批发企业 ６０７家，
截至 ２０１５年底，共有 ４４７家通过第一轮认证检查，主
动注销和认证不通过 １６０家。截至 ２０１９年底，全省共
有药品批发企业 ４１７家（经历第一轮认证企业
４０２家，２０１６年后新开办体外诊断试剂企业 １５家）；
２０１８年 １０月启动第二轮换证，截至 ２０１９年底，已完
成２７１家。可见，近年来我省药品批发企业数量呈下
降趋势，尤其是第一轮认证后，企业数量大幅减少，

减幅为 ２６．３６％；第二轮较第一轮企业减少 ３０家，减
幅为 ６．７１％。
１．２ 结果

２０１７年初，根据原国家食品药品监督管理总局印
发的《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》牗以下
简称《指标原则》作为标准开展 ＧＳＰ认证检查。检查结
果分为３类，即通过检查、限期３个月整改和不通过。结
果见表１。两轮ＧＳＰ认证一次性通过率卡方检验结果显
示，χ２Ｐｅａｒｓｏｎ＝７７．０７１，Ｐ双侧 ＝０．０００＜０．０５，可以认定两
轮ＧＳＰ认证一次性通过率有差异。

２ 缺陷项目构成情况

２．１ 缺陷项目频次

第一轮认证 ４４７家企业中，共发现主要缺陷项目
１０３９频次，一般缺陷项目４４８９频次；第二轮换证２７１家
企业中，共发现主要缺陷项目１７５频次，一般缺陷项目
１７３１频次。根据《指导原则》中章节的划分，两轮检查缺
陷项目频次汇总结果见表 ２。可见，第二轮换证检查中
一般缺陷项目数占总项目数的９０．８２％，显著高于第一
轮认证的８１．２０％。两轮认证中主要缺陷项出现频次最
高的３个章节均为质量管理体系、校准与验证和计算机
系统。一般项目出现频次最高的３个章节为第一轮轮认
证，人员与培训、收货与验收和储存与养护；第二轮换

证，储存与养护、人员与培训和设施与设备。经对比，储

存与养护章节缺陷项目升幅最大，主要缺陷项目出现频
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第一轮认证牗ｎ＝２１３牘 第二轮换证牗ｎ＝４６牘

主要缺陷

０５９０１
００８０１
００６０１
００８０２
０３６０１
０５３０４
０５３０１
０３７０１
０６１０１
０２００１

频次（次）

１３２
９９
８９
７２
７１
６４
６２
５８
５５
５３

占比（％）

６１．９７
４６．４８
４１．７８
３３．８０
３３．３３
３０．０４
２９．１１
２７．２３
２５．８２
２４．８９

主要缺陷

０５９０１
０８４０４
００６０１
０５３０１
００８０１
０６００１
０６２０１
０５６０１
００８０２
０２５０１

频次（次）

１３
１３
１１
１１
１０
１０
９
８
７
７

占比（％）

２８．２６
２８．２６
２３．９１
２３．９１
２１．７４
２１．７４
１９．５７
１７．３９
１５．２２
１５．２２

率由 ７．６０％升至 １１．４３％，一般缺陷项目出现频率由
１２．３９％升至１６．９８％。
２．２ 高频主要缺陷

经统计，两轮检查中均未发现严重缺陷。第一轮认

证检查中未通过的９家企业，均因未通过３个月限期整
改后的复查。统计二轮检查中２５９家企业限期３个月整
改企业的检查报告，高频主要缺陷项见表３。可见，两轮
检查中高频主要缺陷集中在计算机系统、内审、质量管

理体系、验证校准等方面，其中０５９０１（计算机系统）在
两轮检查主要缺陷中均排首位。

３ 缺陷项目分析

３．１ 相同点

计算机管理系统：计算机系统是药品批发企业五大

质量管理关键要素之一犤１犦。计算机授权不符合规定，授

权范围与岗位职责不符；各岗位人员间用户名和密码公

开，彼此混用；计算机系统数据不能安全、有效地按日备

份是企业存在的主要问题。一方面反映企业追溯意识淡

薄，另一方面反映对人员操作动态管理滞后与混乱，部

分企业甚至只在面临检查时才进行一次梳理。计算机系

统是企业药品经营过程重要的追溯工具犤２犦。在当前国家

强调药品追溯体系建设的重要时期，企业需加强计算机

系统的管控，降低相关风险。

验证与校准：不能有效监督审核验证工作的真实性

与合理性，或验证结果不能应用于使用中是存在的主要

问题。由于验证的技术性，药品批发企业普遍委托第三

方技术单位进行犤３犦，但部分企业完全依赖第三方机构，

并不参与到验证工作中，这样会造成验证与实际操作

“两张皮”，造成冷链药品储运质量风险加大。

质量方针与目标：企业的年度目标不能量化，未

进行年度目标考核，每年的质量目标相同仍是高频问

题。药品流通企业的方针与目标是企业进行战略部署，

实现战略目标的重要方法犤４犦。上述问题反映出企业重视

程度不足，对质量方针和目标理解不到位，存在应付检

查的思想，不能有效利用方针和目标对经营和质量管理

提供支撑。

内审：内审是企业对于发现自身经营、质量等问题

的重要手段。在检查过程中，企业内审流于形式，不能有

效发现企业经营过程中明显存在的问题，导致企业不能

及时整改，加大问题的严重性与危害性犤５犦。

采购环节：企业主要存在供货单位资质审核不全的

问题。该环节是药品经营过程中的起始环节，若不能对

上游供货单位进行严格审核，就无法确定上游企业的合

法性与规范性，其销售的药品质量是否合格、渠道是否

合规都存在疑问，增加了假劣药品、回收药品等非法渠

道药品进入市场的风险犤６犦。

３．２ 不同点

第二轮换证检查缺陷项总数明显少于第一轮认证

检查。第一轮认证的一次性通过率为 ５０．３４％，近半数
企业通过限期３个月整改后的复查得以换证，其中９家
未通过整改复查。第二轮换证的一次性通过率为

８３．０３％，且限期３个月整改的企业均通过了复查。完成
第二轮换证的 ２１７家企业多属大中型企业，管理较规
范。从第二轮换证检查情况来看，目前已有２０余家企业
自感不符合ＧＳＰ要求，许可证到期而未申请，主动退出
市场。可见，经过几年 ＧＳＰ的实施，企业逐渐加深了对
新修订 ＧＳＰ的学习和理解；此外，在飞行检查常态化、
市场竞争日趋激烈的环境下，批发企业的日常经营规范

性有所提高。

仅在第一轮认证中进入前１０的高频缺陷有３条：
０３６０１（质量管理制度内容）、０３７０１（部门及岗位职责
内容）、０２００１（企业质量负责人任职要求）。其原因是新
修订 ＧＳＰ颁布实施之初，企业对其理解有限，导致达不
到要求，如质量体系文件的不规范、质量负责人能力不

足等。随着 ＧＳＰ的推行，逐步加深理解和认识，企业制
度、规程等出现大量缺失或与实际工作不对应的情况相

对减少犤７犦。同时，质量负责人等关键岗位人员资质、能力

不足的情况也相对改善。

第二轮换证中，０８４０４（养护人员应当对库房温湿
度进行有效监测、调控）位居高频榜首，而在第一轮认证

中并非高频缺陷项。分析原因，一是换证检查时部分企

注：为《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》中主要
缺陷。

Ｎｏｔｅ：ａｒｅｔｈｅｍａｊｏｒｄｅｆｅｃｔｓｉｎｔｈｅＧＳＰＯｎ－ＳｉｔｅＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎＧｕｉｄｉｎｇ

Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅ．

表３ 两轮 ＧＳＰ认证主要缺陷项高频统计
Ｔａｂ．３ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍａｊｏｒｄｅｆｅｃｔｓｗｉｔｈｈｉｇｈｆｒｅｑｕｅｎｃｙｉｎ

ｔｗｏｒｏｕｎｄｓｏｆＧＳＰｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ
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业在 ５年内因自身疏忽或节省成本不能有效调控温湿
度，导致超温情况出现频率增加犤８犦；二是在第一轮认证

中，检查员对于检查标准的掌握程度不够，检查标准不

统一，造成有些检查员对温度记录要求不严格，而随着

政策的推行，检查尺度趋向严格、统一，判定此类缺陷的

情况增多。

４ 建议

从近年检查情况来看，我省药品批发企业质量管

理水平有所提升，但药品流通领域正处在转型升级的关

键时刻，仍需面临不断变化的新形势与新问题犤９犦。为

进一步提升科学有效监管、促进企业规范发展，提出

以下建议。

１）适应新形势，努力提升企业质量意识。分析两轮
缺陷情况，仍需提高批发企业人员质量意识，对于部

分长期存在的行业顽疾，究其原因主要是质量管理意

识未内化于心。在当前形势下，药品批发企业全体从

业人员应重视常态化的质量管理，这是企业自身发展

的基本要求，不管监管检查的形式怎么改变，企业均

应严格执行 ＧＳＰ的相关要求。尤其是企业负责人，要
牢固树立企业是第一责任人的观念 犤１０犦，在经营过程

中自觉自律执行 ＧＳＰ，而不能抱有侥幸心理或敷衍心
态，导致质量管理体系和实际工作“两张皮”。此外，

药品批发企业还应加强质量风险管理，加强风险防范

意识，通过提前排查风险、提前介入，避免企业损失

或将损失降到最低。

２）多途径开展培训，提高企业从业人员能力水平犤１１犦。

由本研究结果可见，部分高频缺陷项的存在是由经营企

业从业人员能力水平不足导致的，如质量管理人员对验

证知识的匮乏，养护人员对自动温湿度系统、养护知识

掌握不足等。因此，建议通过行业协会、监管部门、企业

内部等多渠道、多部门组织培训，从不同角度针对企业

不同岗位人员进行专业培训，提高培训实效性。

３）理论联系实际，全面提升检查能力。检查员是监管
工作的执行者，若能力不强，将制约药品的流通监管犤１２犦。

通过两轮检查情况来看，检查员对条款的把握和理解

愈加科学、客观，尺度把握愈加统一、规范，但仍存在

检查能力和水平参差不齐、对条款理解狭隘片面、法

规学习不足、知识更新不及时等问题。根据 ２０１９年印
发的《国务院办公厅关于建立职业化专业化药品检查

员队伍的意见》犤１３犦，建议加快职业化、专业化药品检查

员队伍建设，通过不断的理论学习和实践检查，打造

出政治过硬、素质优良、业务精湛、廉洁高效的药品检

查员队伍。

４）完善配套法规，多措并举严控风险。随着新修订

《药品管理法》的实施，药品上市许可持有人制度等的深

入推行，新修订药品ＧＳＰ及其附录亟需调整，建议尽快
出台药品流通相关配套文件，规范监督检查方式和频

次，推行实施风险分级管理。

新修订《药品管理法》不再要求药品经营企业强制

实施 ＧＳＰ认证，并不意味着监管时代的终结，从立法内
容上更加体现强化动态监管的形势，监督管理部门随时

对药品经营企业在经营活动中执行 ＧＳＰ等情况进行检
查，这也标志着药品经营企业将面临更加严厉的监管新

局面犤１４犦。随着药品流通领域法律法规的配套完善，严格

按“四个最严”要求，企业执行 ＧＳＰ的主动性会越来越
高，从而形成以规范促发展的良性循环，切实保证人民

用药经济、安全、有效。
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