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山东省药品经营企业山东省药品经营企业““质量管理体系文件质量管理体系文件””缺陷项目现状分析缺陷项目现状分析
张 艳，李海峰△，庄 辉，侯玉磊，田宝坤，杨成勇

（山东省食品药品审评查验中心，山东 济南 250013）
摘要摘要：：目的 分析山东省药品经营企业现场检查中“质量管理体系文件”缺陷项目的现状。方法 基于《药品经营质量管理规

范》（GSP），分析 2023年山东省食品药品审评查验中心监督检查中发现的药品经营企业“质量管理体系文件”的缺陷项目，总结管理

现状，并提出相关监管建议。结果 该单位共开展药品经营企业监督检查 280家次，包括符合性检查、重点检查、专项检查和有因检查

4种类型的现场检查，发现缺陷项目 2 201项，其中“质量管理体系文件”中的缺陷项目最多（398项，18. 08%），其包含 21个条款，其中

无严重缺陷，主要缺陷 7个（121项，30. 40%），一般缺陷 13个（277项，69. 60%），主要缺陷包括执行不规范，制度覆盖不全，部门及岗

位职责制定不全面或履职不到位，各经营环节操作规程缺乏可操作性，药品经营过程各环节记录管理不合规等；一般缺陷包括标注不

规范、文字表述不清晰、未定期审核和修订、失效文件未及时清理、岗位必要文件缺失、计算机系统记录数据管理不严格、书面记录更

改不规范。结论 山东省药品经营企业在质量管理体系文件的制订、管理和实际应用中尚存在诸多不足，药品经营企业需进一步加强

内部的质量管理意识，且药品监管部门需加强宣贯和引导。建议药品经营企业增强主体责任意识，完善质量管理体系文件建设，加强

培训提升各岗位人员的专业能力。

关键词关键词：：药品经营企业；质量管理体系文件；缺陷项目；药事管理；药品经营质量管理规范；山东省

Analysis of the Current Situation of Defective Items in the ″Quality Management System
Documentation″ of Pharmaceutical Trading Enterprises in Shandong Province

ZHANG Yan，LI Haifeng，ZHUANG Hui，HOU Yulei，TIAN Baokun，YANG Chengyong
（Shandong Center for Food and Drug Evaluation & Inspection，Jinan，Shandong，China 250013）

AbstractAbstract：：Objective To analyze the current situation defective items in the“Quality Management System Documentation” of
pharmaceutical trading enterprises in Shandong Province. Methods Based on the Good Supply Practice（GSP），the defective items
in the ″Quality Management System Documentation″ of pharmaceutical trading enterprises found in the supervision and inspection of
Shandong Center for Food and Drug Evaluation & Inspection in 2023 were analyzed，summarized the management status，and put
forward relevant regulatory suggestions. Results This unit carried out 280 times of supervision and inspection of pharmaceutical
trading enterprises，including four types of on - site inspections：compliance inspection，key inspection，special inspection and cause -
based inspection. A total of 2 201 defective items were identified，among which the number of defective items in the ″ Quality
Management System Documentation″ was the largest（398 items，18. 08%），which contained 21 clauses，including no serious defect，
7 major defects （121 items，30. 40%） and 13 general defects （277 items，69. 60%）. The main defects included non - standard

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

33



2025年 9月 20日 第 34卷第 18期

Vol. 34，No. 18，September 20，2025China Pharmaceuticals

implementation，incomplete system coverage，incomplete formulation of department and post responsibilities or inadequate performance
of duties，lack of operability of operation procedures in each operation link，and non - compliance of record management in each
link of drug operation process. The general defects included non - standard labeling，unclear text expression，non - regular review
and revision，failure to timely clean up invalid documents，lack of necessary documents for posts，lax management of computer
system record data，and non - standard changes in written records. Conclusion There are still many deficiencies in the
formulation，management and practical application of quality management system documentation among pharmaceutical trading
enterprises in Shandong Province. These enterprises need to further strengthen their internal quality management awareness，and drug
regulatory authorities need to strengthen publicity and guidance. It is suggested that pharmaceutical trading enterprises should
enhance the sense of main responsibility，improve the construction of quality management system documentation，and strengthen
training to improve the professional ability of staff in various positions.
Key wordsKey words：：pharmaceutical trading enterprise；quality management system documentation；defective item；pharmacy administration；
Good Supply Practice；Shandong province

质量管理体系文件是描述和规范药品经营企业质

量管理体系活动的一整套文件，是药品经营企业实施

各项管理、开展经营业务的基本守则［1］。质量管理体系

文件不仅与企业各药品质量控制环节环环相扣，还涉

及企业的经营数据、记录和凭证，关乎药品流通领域数

据的真实性与安全性。《药品经营质量管理规范》［2］

（GSP）要求，企业应当依照有关法律法规及GSP的要求

建立质量管理体系，紧密结合企业经营范围和规模制定

质量管理体系文件，包括企业的组织结构特征、采用的

计算机系统及物流技术手段、管理及经营的模式等，不

得有游离于质量管理体系文件规定之外的任何管理与

业务活动，也不得有任何未纳入质量管理体系文件的规

定或要求。为此，本研究中分析了 2023年本单位承担的

山东省监督检查任务中药品经营企业质量管理体系文

件发现的缺陷项目，总结管理现状，并提出监管建议。

1 缺陷项目情况

1. 1 总体概况

2023年本单位共对省内药品经营企业开展监督检

查 280家次，包括 4种检查类型（符合性检查、重点检

查、专项检查和有因检查），依据GSP中现场指导原则，

对发现的缺陷项目进行汇总，共 2 201项，以“质量管理

体系文件”项目最多。详见表 1。该方面共包含 21个条

款，398个项目。其中无严重缺陷，主要缺陷 7个（121项，

30. 40%），一般缺陷13个（277项，69. 60%）。详见表2。
1. 2 具体分析（以“质量管理体系文件”为例）

1. 2. 1 主要缺陷项目

执行不规范：相关缺陷项目共 15项（3. 77%），主要

内容为部分药品经营企业质量管理体系文件的修订、

审核、分发、替换等未按照文件管理操作规程进行，且

相关记录保存不全，如 2023年新修订的文件发放时仅

有发放记录，无失效版本的回收记录，未按操作规程执

行。质量管理体系文件既是药品经营企业开展药品经

营活动的指南和依据，也是药品经营企业的准则。一个

药品经营企业只能有唯一的一套质量管理体系文件，

且任何经营活动和过程必须遵循该质量管理体系文

件，并且此质量管理体系文件具有唯一性。

制度覆盖不全：相关缺陷项目共 30项（7. 54%），主

要内容为部分药品经营企业制定的《质量管理制度》无

法全面覆盖企业的全部经营环节，不能及时知晓全部

经营环节的质量控制情况。如企业开展了电商销售业

务，但未制订相应的质量管理制度对其进行有效质量

把控。质量管理制度是药品经营企业质量管理体系总

体的概括性描述，是本企业药品经营活动的纲领性文

件。在符合相关法律法规要求前提下，也要结合企业经

营活动的实际情况。作为企业质量管理工作的首要支持

性文件，其明确规定了整个经营过程中的职责与权利，

不允许有游离于质量管理制度之外的经营活动行为。

部门及岗位职责制定不全面或履职不到位：相关

缺陷项目共 49项（12. 31%），主要内容为，部分企业存

在部门及岗位职责制定不全面及部门或岗位履职不到

位的情况。例如，企业组织架构中设有人事行政部，但

企业“质量管理体系文件”无该部门的部门职责；企业

信息管理部门未有效履行岗位职责（如企业计算机系

统日志不完整；企业未建立计算机系统硬件和软件管

理档案）。质量管理制度是岗位职责的依据，而岗位职

表1 药品经营企业监督检查缺陷项目分布（n = 2 201）
Tab. 1 Distribution of defective items in the supervision and
inspection of pharmaceutical trading enterprises（n = 2 201）

检查内容

质量管理体系文件

储存与养护

组织机构与质量

管理职责

人员与培训

设施与设备

收货与验收

质量管理体系

缺陷项目（项）

398
354
292

227
223
155
119

构成比（%）

18. 08
16. 08
13. 27

10. 31
10. 13
7. 04
5. 41

检查内容

运输与配送

计算机系统

校准与验证

采购

售后管理

销售

出库

总则

缺陷项目（项）

118
90
71
62
39
34
18
1

构成比（%）

5. 36
4. 09
3. 23
2. 82
1. 77
1. 54
0. 82
0. 05
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缺陷类型

严重

主要

一般

一般

一般

一般

一般

一般

主要

主要

主要

主要

主要

一般

一般

一般

主要

一般

一般

一般

一般

条款号

03101
03201
03301
03302
03303
03401
03402
03501
03601

03701

03801
03901
03902
04001
04002
04003
04101
04102
04201
04202
04203

条款内容

企业制定质量管理体系文件应当完备，并符合企业实际，文件包括质量管理制度、部门及岗位职责、操作规程、档案、报告、记录和凭证等

文件的起草、修订、审核、批准、分发、保管，以及修改、撤销、替换、销毁等应当按照文件管理操作规程进行，并保存相关记录

文件应当标明题目、种类、目的以及文件编号和版本号

文件文字应当准确、清晰、易懂

文件应当分类存放，便于查阅

企业应当定期审核、修订文件

企业使用的文件应当为现行有效的文本，已废止或者失效的文件除留档备查外，不得在工作现场出现

企业应当保证各岗位获得与其工作内容相对应的必要文件，并严格按照规定开展工作

质量管理制度应当包括以下内容：质量管理体系内审的规定；质量否决权的规定；质量管理文件的管理；质量信息的管理；供货单位、购货单位、

供货单位销售人员及购货单位采购人员等资格审核的规定；药品采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库、运输的管理；特殊管理的药品规

定；药品有效期的管理；不合格药品、药品销毁的管理；药品退货的管理；药品召回的管理；质量查询的管理；质量事故、质量投诉的管理；药品

不良反应报告的规定；环境卫生、人员健康的规定；质量方面的教育、培训及考核的规定；设施设备保管和维护的管理；设施设备验证和校准

的管理；记录和凭证的管理；计算机系统的管理；药品追溯的规定；其他应当规定的内容

部门及岗位职责应当包括：质量管理、采购、储存、销售、运输、财务和信息管理等部门职责；（二）企业负责人、质量负责人及质量管理、采购、储

存、销售、运输、财务和信息管理等部门负责人的岗位职责；质量管理、采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库复核、运输、财务、信息管理等

岗位职责；与药品经营相关的其他岗位职责。

企业应当制定药品采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库复核、运输等环节及计算机系统的操作规程

企业应当建立药品采购、验收、养护、销售、出库复核、销后退回和购进退出、运输、储运温湿度监测、不合格药品处理等相关记录

记录应当真实、完整、准确、有效和可追溯

通过计算机系统记录数据时，有关人员应当按照操作规程，通过授权及密码登录后方可进行数据的录入或者复核

数据的更改应当经质量管理部门审核并在其监督下进行

数据的更改过程应当留有记录

书面记录及凭证应当及时填写，并做到字迹清晰，不得随意涂改，不得撕毁

更改书面记录的，应当注明理由、日期并签名，保持原有信息清晰可辨

记录及凭证应当至少保存5年

疫苗的记录及凭证按相关规定保存

特殊管理的药品的记录及凭证按相关规定保存

缺陷项目（项）

0
15
7
77
0
72
43
54
30

49

9
2
12
3
0
0
4
21
0
0
0

构成比（%）

0
3. 77
1. 76
19. 35
0
18. 09
10. 80
13. 57
7. 54

12. 31

2. 26
0. 50
3. 02
0. 75
0
0
1. 01
5. 28
0
0
0

表2 “质量管理体系文件”缺陷项目分布（n = 398）
Tab. 2 Distribution of defective items in the in the ″Quality Management System Documentation″（n = 398）

责对质量管理制度提供支持，是对企业各部门和各岗

位人员在质量管理活动中所承担的任务、责任和权限的

明确规定。企业应根据经营的实际情况明确各部门、各

岗位的职责，即对质量管理过程中相关的工作内容明确

界定，以使企业的质量管理体系工作有序、规范地进行。

各经营环节操作规程缺乏可操作性：相关缺陷项

目共 9项（2. 36%），主要内容为部分企业制定的操作规

程不具体，对相关操作不具备实际的指导意义。如企业

制定的《药品销售管理操作规程》对开具销售记录及未

完成流转销售记录单据的作废等操作未具体规定，不

具有指导性。质量管理操作程序是质量管理制度的支

持性文件［3］，其规定了药品经营企业各职能部门完成药

品质量风险控制的具体途径和实际作业方法，并对各

部门及岗位工作中的具体细则作出规定。程序文件对

影响质量的各项活动作出规定，并规定各项活动的方

法和评定的准则，使各项质量活动处于受控状态［4］。

药品经营过程各环节记录管理不合规：相关缺陷

项目共 18项（4. 52%），主要问题为部分企业对药品经

营过程各环节建立的记录不全面、不真实、不及时、不

清晰。例如，部分企业药品退货记录不全；部分企业的

计算机流程记录不完整或不准确，审核人与审核部门混

淆。记录是阐明所取得的结果或提供所完成活动的证据

性文件［5］，是药品经营各环节工作过程的证实性记载，可

为各岗位质量管理工作的有效性提供证据，在需要追溯

药品的质量相关信息时提供证据。在药品经营企业的实

际经营活动中，记录不仅承载着药品的通用名称、规格、

数量、上市许可持有人、供货企业、价格等药品信息，也

记载着药品的流向时间、地点、购货单位等流转信息，为

了解药品的质量控制、追溯药品流转的情况提供了数据

支持。因此，GSP要求药品批发企业要建立药品采购、验

收、养护、销售、出库复核、销后退回和购进退出、运输、

储运温湿度监测、不合格药品处理等相关记录，做到真
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实、完整、准确、有效和可追溯［2］。
1. 2. 2 一般缺陷项目

文件标注不规范：相关缺陷项目共 7项（1. 76%），

主要问题为部分企业的质量管理体系文件未标明题

目、种类、目的及文件编号和版本号等信息。如公司岗

位文件中的岗位职责文件未标明目的、文件编号和版

本号等内容。药品经营企业需对质量管理体系文件的

编号方式及版本号进行规定，统一公司的文件编号，以

保证不同文件的区别，并便于查找和标准化管理，且须

确定本公司体系文件的统一格式，以保持文件的规范

性，并根据质量活动的层次、部门、年代以统一的标准

来进行编写［3］。
文字表述不清晰：相关缺陷项目共77项（19. 35%），

主要问题为部分药品经营企业的质量管理体系文件文

字不准确、不清晰，不能明确反映文件内容。如企业《药

品养护管理制度》中规定重点养护品种包括药品监督

管理部门监控品种和质量性状不稳定的药品，文件中

未规定具体包含的品种，现场询问企业质量管理人员，

对具体包含的品种不明确。质量管理体系文件要用词准

确、清晰和易懂，避免因用词不当产生歧义［2］。文字是体

系文件的直观表现，为保证质量管理体系文件具有切实

的可执行性，文件中的文字应当准确、清晰和易懂。

文件未定期审核和修订：相关缺陷项目共 72项
（18. 09%），主要问题为部分药品经营企业的质量管理

体系文件未根据最新的法律法规及时审核修订，如企

业的《药品召回管理制度》中仍规定一级、二级、三级受

召回应分别在 12，24，36 h内应急，而 2022年新修订的

《药品召回管理办法》［6］分别要求在1，3，7 d内发出召回

通知。药品经营企业首先应当在质量管理体系文件中

对文件的“定期审核”进行明确规定，包括审核的内容、

要求等；其次，企业应当按照制度的规定对质量管理体

系文件进行定期审核，审核中发现问题时，及时进行相

应的内容修订，防止废止或失效文件的使用。同时，企业

应当随时关注相关法律法规的更新、技术的进步以及企

业实际经营情况的变化，这些因素都可能导致现行的质

量管理体系文件不适用，企业应当及时修订。

失 效 文 件 未 及 时 清 理 ：相 关 缺 陷 项 共 43 项

（10. 80%），主要问题为部分药品经营企业工作场所出

现的文件为过期失效文件。如检查现场企业养护室墙

上悬挂的《保管员质量管理职责》与现行的质量管理制

度文件中规定的内容不一致。企业要确保其各职能部

门、工作场地使用的现行文件和资料是有效版本，防止

出现作废的文件，保证企业质量管理体系运行的符合

性［3］。当企业对审核后发现问题的质量管理文件进行修

订后，对已废弃或失效的文件版本进行及时回收并作

废处理，同时做好相关记录，防止部门和岗位操作现场

出现“一文多版”的情况，规避因失效文件被错误执行

带来的质量风险。

岗 位 必 要 文 件 缺 失 ：相 关 缺 陷 项 目 共 54 项

（13. 57%），主要问题为部分企业的部分岗位，未能获得

与其工作内容相对应的必要文件。如企业验收员现场

不能提供与其工作内容相对应的质量管理制度和操作

规程等文件。质量管理制度、部门及岗位职责、操作规

程属执行性文件，是开展各项工作和活动的基本准则

和标准。岗位人员是企业质量管理体系文件的具体执

行者，也是保障药品质量的参与者。保证企业各岗位人

员获得准确有效的岗位文件并正确执行，是确保企业

质量管理体系持续规范高效运行的必要前提。

计算机系统记录数据管理不严格：相关缺陷项目

共 3项（0. 75%），主要问题为部分企业通过计算机系统

记录数据时，部分工作人员未按照授权的账号及密码

登录计算机系统处置信息。计算机系统在药品经营企

业的应用，不仅保障了信息的准确与高效，也能建立药

品追溯体系，有效防止流通领域的违法违规行为［7］。企
业通过计算机进行的采购、收货、验收、养护、销售、出

库及运输等操作而产生的数码序列，称为电子文件。电

子文件是药品经营企业从事经营活动中使用计算机等

智能自动化设备随之生成的电子媒介记录。相对于纸

质记录，计算机作为载体的原始性与记录内容的原始

性具有内在的固有联系。所有通过计算机系统记录的

数据，要保证真实性、准确性［2］。其中重要的管理措施为

各岗位操作人员登录计算机系统设定其独立的密码和

使用权限，对实际操作中发生数据更改的，必须经过质

量管理部门的审核和确认，并保留相关的处理记录。

书面记录更改不规范：相关缺陷项目共 21项

（5. 28%），主要问题为部分企业纸质记录有修改，但记

录修改处未注明理由、日期并签名，或原有信息未保持

清晰可辨。如有企业医用冷链专用冰排使用记录2023年
9月至 10月保温箱使用交接记录中多处修改，但未注明

修改理由、日期并签名。企业经营活动中涉及的记录、

报告、档案和凭证属于结果性文件，是对企业质量管理

控制工作和活动进行追溯、核实的依据。书面记录及凭

证必须填写及时，字迹清晰可辨，对于书面记录需要更

改的，应当在原更改处说明理由，签名确认，并保持原

有信息清晰可辨［2］。
2 缺陷问题归因

一是重经营轻管理。部分企业对自身主体责任认

识不足，责任意识淡薄，重销售轻质量。质量管理工作

不受重视必然导致质量管理部门形同虚设，难以树立

权威［8］，从而导致企业主要负责人履职不到位，质量负
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责人在质量管理中缺乏裁决权，质量管理体系文件得

不到落实。二是企业对质量管理体系文件的认识不足，

未引起足够重视。部分企业未能充分认识到质量管理

体系文件在药品质量管理中的重要作用，视其质量管

理体系文件只是应对外来检查的必要工具，未能正确

对待和有效运用。三是企业质量管理人员专业能力不

足，无法统筹整个企业的质量管理工作。质量管理人员

对政策法规的理解不到位，不能将对药品的质量管理

要求与企业实际经营进行有机结合，导致质量管理体

系文件的不健全。四是企业部分岗位从业人员专业素

养不足，缺乏责任心。岗位人员的履职不到位，导致对

质量管理体系文件的执行力不强，具体工作应付了事，

使质量管理体系文件流于形式。

3 监管建议

质量管理体系文件涉及药品经营多个方面，对药

品经营环节质量安全具有重要意义，其不仅能真实、客

观反映出药品批发企业保障药品质量安全的能力，也

能直观展现企业药品经营各个环节质量控制过程。在

以往的药品经营企业GSP合规检查缺陷项目中，质量

管理体系文件缺陷项目占比一直较高［9 - 14］。对此，药品

经营企业应建立一套完备的质量管理体系，首先，要根

据GSP的要求，构建一套与本企业实际经营情况相适

应的质量管理体系文件；其次，应当将制定的体系文件

切实融入药品经营的各环节中去，使体系文件得到切

实贯彻和执行。文件是企业的软实力，是药品经营和质

量管理信息的载体，文件的形成及其管理状态是企业

药品质量管理的直接反映。

基于企业质量管理体系文件中出现的缺陷问题，

提出以下监管建议：1）企业要增强主体责任意识，牢固

树立“企业是药品安全的第一责任人”的观念和“药品

质量是企业的生命线”的理念。药品经营企业的主要负

责人和质量负责人作为药品质量管理的主要责任

人［15］，在药品经营活动中要重视药品质量管理，增强对

质量管理部门工作的支持。2）要充分认识到质量管理

体系文件在药品质量管理中的基准和指导作用，制定

行之有效的体系文件，并实际运用到企业的经营活动

中。3）加强培训，提升质量管理及各岗位人员的专业能

力。一方面可通过外出培训及企业间交流等形式，为质

量管理人员提升专业素养提供机会；另一方面要加强

企业内部培训，增强各岗位人员的履职能力，提升企业

的执行力。4）药品监督管理部门应持续加强药品质量

安全管理的宣贯，对往年监管企业暴露出的风险问题

进行梳理，分析药品经营企业的过程和特点，从质量管

理体系文件、人员、设施设备、计算机系统及储存养护

等各风险环节入手，有针对性地引导和把控。同时规范

药品经营环节的管理模式，建立药品经营环节管理机

制［16］，强化监管手段，优化监管人员队伍配置，切实保

障公众的用药安全。
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