
这就反映了政府部门工作有一定的偏差。如果该投

标价仅反映了产品的有形成本,或低于成本, 则可认

为是为了中标而采取的低价倾销;如果政府部门对

这种现象不予重视,则受影响的将是整个国家医药

企业,长期恶性循环将使国内医药企业(特别是化学

药生产企业)破产, 导致洋药充销药品市场, 将来百

姓面临的仍然是高价药品。

4 招标服务收费费率的确定

就目前情况看, 药品经销的中间环节过多,增加

了药品的销售成本,招标代理机构收取交易费无疑

又增加了药品生产、经营企业的成本。因此, 中介机

构合理收费也是招标工作中应注意的问题之一。药

品招标代理机构在招标服务收费费率的确定上, 应

按照政府价格主管部门规定的标准收取招标中的中

介服务费。投标人应当在与招标人签定药品购销合

同时同时缴纳,以合同采购数量为准计算招标中介

服务费。

5 建议

鉴于上述问题对药品招标工作的干扰, 建议采

用国家提倡利用的现代信息网络技术和医药电子商

务技术。通过现代信息网络技术, 减少购销中的中

间环节,提高工作效率, 降低交易成本, 真正让医院

药品集中招标采购体现质量优先、价格合理,遵循公

开、公平、公正和诚实信用原则, 达到为临床所需、患

者受益的根本目的。 收稿日期: 2002- 09- 22

简介我院药品质量监控小组实施药品质量监督的情况

张 利, 柴 军, 那郁英, 牛桂田(中国人民解放军第 150医院药剂科, 河南 洛阳 471031)

摘要 目的:加强医院药品管理,提高医院合理用药水平。方法:成立药品质量控制管理小组,深入到医院药

品生产、经营、使用各个领域, 进行检查监督管理。结果:医院的药品管理日趋规范, 用药更加合理。结论:质

控组的药品质量监督促进了全院合理用药水平的提高。
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药品管理法 指出, 医疗单位应经常考察本单

位所生产、经营、使用的药品质量、疗效和不良反应。

作为负责全院药品检验任务的药检室, 其职责不仅

仅局限于为制剂室服务, 还必须面向全院,加强全院

的药品质量监督。在此思想指导下,我院药剂科于

1992年成立了以药检室负责人为组长, 全科药师以

上专业人员成员的 药品质量控制管理小组(简称质

控组) 。10 年来, 我们始终坚持以药品质量为核

心,加强管理,提高药剂科的服务质量, 确保病人用

药安全、有效和经济。现就我院质控组的工作情况

和如何运作进行介绍。

1 组织精干的质控队伍

质控组的 9名成员, 均具有大专以上学历,其中

副主任以上药师和主管药师各 3名,这支具有优良

专业素质的队伍为把好药品质量关奠定了坚实的基

础。其次我们还注重不断加强药政法规和有关业务

知识的学习,提高处理各种问题的应变能力。

2 规范管理自制制剂

严格按照 GMP 要求改建制剂室, 各项规章管

理制度齐全。自制制剂经上级主管部门审核批准

后,严格按照各级质量标准的要求进行配制,并建立

配制记录和配制操作规程。各工作室均建立有工作

制度、岗位责任制以及各生产工序的操作规程。制

剂室人员必须经过培训方能上岗, 各岗位人员责任

明确,各项工作进行合理、有序。药检室负责检查购

入原辅料药的质量,中间产品和成品的全面检测,制

剂环境的监测;拟定和修订自制非标准制剂的质量

标准;协助解决制剂生产中的疑难问题等。

3 定期考察自制制剂稳定性

有关药政部门对自制制剂的使用期限已作出规

定,但由于各单位生产和贮存条件的不同, 因此, 使

用期限各医院不尽相同。我们根据本单位的实际,

对自制制剂批批留样, 尤其是易分解变质的制剂,根

据留样观察结果和在贮存期内其成分的化学稳定性

等资料进行综合分析, 严格监控制剂使用期内的质

量变化,如有出现问题立即采取相应处理措施, 确保

病人的用药安全。

4 坚持自制制剂抽检制度
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药检人员签发合格的检验报告后, 自制制剂方

可发至调剂室, 并由药检人员不定期地进行抽查, 每

月至少 3个品种,同时检查制剂有无过期失效的现

象以及不按批号顺序发放等情况,发现问题及时处

理。定期深入临床进行制剂质量跟踪服务, 广泛征

求科室对自制制剂提出的意见和要求, 在不违反有

关管理制度的情况下作出相应改进。

5 找原因降低错误处方率

调剂窗口的药师审查处方时, 由于专业水平的

限制或者工作的疏忽, 某些错误处方可能会漏审。

每月月底, 由质控组中主管以上药师统一对当月处

方进行再次复核。按处方的错误类型、处方医师、调

配人员等进行归纳整理, 通报全科并上报药事管理

委员会,每次结果均记录在册。并将结果及时反馈

给有关医师, 以杜绝处方中再次出现同类型错误。

通过这种方式的监督,提高了调配人员的审方水平,

增强了其对患者健康高度负责的责任心, 树立了良

好的质量意识。处方的不合格率由 10 年前的 5%

降至现在的 0 15%。

6 监督检查科室基数药品的管理

每月 25~ 30日, 质控组成员分工到各科室, 检

查科室基数药品的外观质量, 以防止积压变质。如

药品出现沉淀、变色、过期, 药瓶标签与瓶内药品不

符,标签模糊或经涂改等情况时,均建议科室作报废

处理并监督其执行; 检查特殊管理药品的使用、登记

及保管,检查其实际数量是否与科室所约定的基数

相符,帐物是否相符等管理情况;并着重检查某些特

殊效期药品(如盐酸肾上腺素注射液、重酒石酸去甲

肾上腺素注射液效期为 2 年)是否在效期内。最后

将各科室的药品管理情况分析整理,上报药事管理

委员会。

7 收集临床药物不良反应报告

对临床上出现不良反应的药品,及时深入科室

进行调查研究,并将剩余药品、器具收集进一步检查

鉴定。确属药品质量问题的应立即采取措施,停止

使用,并上报药事管理委员会; 如无质量问题,则应

做好耐心解释工作,并协助临床科进行分析处理,找

出原因所在。将出现的问题和所采取的处理措施等

具体情况详细记录,保存归档。

8 宣传药政法规和用药规定

我们将现有药品的名称、规格、用法、用量及注

意事项等有关资料整理出书,形成本院的 基本用药

目录 ,每科室一套,做为医生用药依据。我院为部

队医院,按军队文件规定, 我们将药品按自费、免费

分类,制订了我院的 军队人员合理用药目录 , 发放

至各科室,严格军队病人的用药管理。当引进新药

时,总是有针对性地向医生介绍,做到医药间信息沟

通,协助医生合理用药。此外,我们还面向科室,积

极宣传有关药政法规, 通过宣传以提高医护人员执

法、守法的自觉性,使医院的药品监督管理逐步纳入

规范化。

我们的工作取得了一定的效果,但仍有一些薄

弱环节存在。譬如, 2001年我院贯彻落实军区的政

策,将药库划归新成立的统筹统供科,质控组对于外

购药品的质量监督力度则有所减弱。今后应与医院

的有关部门协调, 采取相应措施,加强质控组对外购

药品的质量监督。

医院应加强药品的质量管理, 不仅质控组肩负

着这个责任,整个药剂科人人动员, 强化质量意识,

严格控制药品生产、流通、使用领域的每一个环节,

走出原有的单一保障供应型的服务模式, 提高服务

质量,逐步向技术服务型的方向发展,和临床医生共

同努力提高医院的合理用药水平。
收稿日期: 2002- 09- 11

迎接全军制剂验收中我院的做法和体会

佟志清, 汪 宇, 姜铁夫(中国人民解放军第 463医院, 辽宁 沈阳 110042)

摘要 目的:介绍我院在迎接总后和联勤部制剂验收检查中的做法和体会。方法:总结我院在两次验收中制

剂室改造中的具体工作。结果:我院制剂室在迎检工作中, 对照标准,确定整改方案,分别从硬件和软件两方

面进行改建,收到了良好效果。结论:两次迎检对我院的医院制剂发展起到了促进作用, 积累了一定的经验。

关键词 制剂验收; 医院制剂
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