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关药品
。

� 应用 医院管理信息系统的好处

�
�

� 工作效率提高 以往烦琐 的手工做帐
、

批价
、

抄写药袋的工作
,

现全由电脑代劳
。

而且网络化后
,

药房可提前备药
,

仔细核对
,

病人一到就能取药
,

既

提高了配方的准确率和效率
,

又方便 了病人
。

�
�

� 科室协调性和 工作质量提 高 医院管理系统

的建设
,

改变了以往单机辅助管理的状态
。

比如
,

以

前医生只知开处方
,

而不知药价
,

药品的有
、

无等
,

现

在都呈现于医生的界面上
。

要真正做到资源共享
,

其前提是确保数据的精确度
,

这对药剂科帐物管理
,

数据处理等日常工作提出了新的要求
。

在过去的手

工或单机管理中
,

一些差错往往可做局部修改和更

正
,

只对本科室有些影响
,

不会涉及到其它科室
,

但

互联网络则不同
,

一旦出错将波及到整个医 院
,

殃及

患者
。

网络化使各科室及人员间的工作联成一个整

体
,

工作的协调统一性提高了川
。

�
�

� 有利 于促进药剂科信 息化 ��� �� 医 院药学

信息化已成为医院药学未来发展的重要方向
。

医 院

管理信息系统的运用
,

实现了药品管理的网络化
,

药

剂科
“

信息流
”

的核心地位 日益突出互’」
。

� 信息系统存在不足的原因分析

�
�

� 帐物 不 符 指电脑库存帐与实物 盘点数不

符
。

其原因主要有
�

� 还存在手工处方
,

如急救绿色

通道
、

因公用药
,

均要事后人工输人电脑
。

� 人为的

借药
、

换药现象
。

由于实行药品招标
,

某些药品包装

规格不同
,

今天借 的药是 �� 片包装
,

而归还时可能

变成 �� 片装 了
。

� 漏发或多发药
。

�拆零药品的

损耗
,

原包装的破损和数量的短缺
。

�
�

� 帐帐不 符 指电脑帐本上的金额与实际收支

金额不符
。

可能的原因
�

� 遇上电脑故障
,

停电等情

况
,

药价只能手工划价
,

而价格表上的价格与计算机

的频繁变动的价格有差异
。

� 同一规格药品
,

因产

地或包装不 同而价格不 同
,

在新
、

旧品种交替 过程

中
,

易发生金额差异
。

� 由于药物过敏或数量太多

等原因
,

病人要求退药
,

退 的时间与开方时间不一

致
,

价格可能已有变动 � ’〕。

�
�

� 电脑 处 方与 处 方 制 度的 某些 条款 不相 适应

目前
,

我院对麻醉药品
、

一类精神药 品实行手工
、

电

脑处方齐全方可调配
,

将二类精神药品的电脑处方

单独装订
。

根据《全国医 院工作条例》对 医院处方

制度的规定
�
如医疗需要

,

必须超过剂量时
,

医师须

在剂量旁重加签字方可调配
〔� � 。 因此对用法超量

的电子处方
,

将处方打印两份
,

要求医生在超剂量处

签名
,

由药房和患者各执一份
,

并将这些修改处方单

独装订
,

因为查询电脑处方 时看不 出已做的修改
。

对于普通处方电脑备份保存
,

以便查询
。

�
�

� 网络的功 能 尚 未得到充 分的发挥 目前
,

我

院的医院信息管理系统还停留在简单的 日常工作的

处理
,

没能有效地运用管理过程中产生的数据
,

进行

处方分析
、

药物经济学和药物利用研究等工作
。

同

时处理好人机关系
,

让使用者充分明白
,

电脑程序对

人员和环境的制约
,

不是电脑适应人脑
,

而是人脑开

发电脑川
。

存在这些问题的主要原 因是
�
缺乏既懂

计算机又懂药学专业知识的复合型人才及综合性的

咨询软件
。
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,

第二军 医大学海军医学 系卫 生学硕

士
�

质量管理的基本准则
,

体现 了对药品生产全过程的

控制要求
。

对于药品生产企业来说
,

� � � 的要求是

强制性的
。

推行 � � � 的 目的在 于确保药品生产全
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过程 的各个环节均有文件加 以控制
,

从而确保产 品

质量 在 �� � � 年 �� 月 � 日至 � � � � 年 � 月 �� 日期

间
,

本人参与 �� 家药品生产企业的药品 � �� 预认

证和年检
,

并作为观察员参加国家认证 中心对 � 家

药品生产企业 的药品 � �� 认证
。

下面谈谈对实施

� � �认证的一些认识
。

实施药品 � � � 的概况

�
�

� � � � 认证现场检查的主要 内容 分为硬件和

软件两方面
。

硬件检查的内容主要是公用系统 �空

气净化系统
、

水处理系统
、

污水处理站
、

锅炉房
、

配电

房等 �
、

厂房和设备
、

以及质检科
、

仓库和留样观察

室 �软件检查的内容包括机构 人员
、

生产管理
、

质量

管理
、

物料
、

卫生管理
、

验证
、

产品销售与收回以及自

检等内容
。

�
�

� 检查结 果的评定方 法 根据
“

药品 � �� 认证

检查评定标准 �试行 �
”

的条款逐条进行评判
。

药品

� �� 认证检查项 目共 � �� 项
,

其中关键项 目 �� 项
,

一般项 目 �� � 项
。

药品 � �  认证检查
,

须以 申请认

证范围
,

按照药品 � �� 认证检查项 目
,

确定相应的

检查范围和内容
。

关键项 目如不合格则称为严重缺

陷 �一般项 目如不合格则称为一般缺陷
。

只有无严

重缺陷
,

且一般 缺陷少于 �� �
,

方能通过 � �� 认

证
。

否则列为限期 � 个月的整改后追踪检查或不通

过 � �� 认证
。

件的检查项目还应有所侧重
。

最后
,

感受最深的是

软件对于一家企业来说很重要
,

实行药品 � �� 关键

在于高素质的管理人员
。

这是因为通过多年的药品

� � � 的推行
,

一般企业 的厂房
、

设施和设备等硬件

基本能达到规范的要求
,

尤其对上市公 司所属的企

业
,

由于资金雄厚
,

投资力度较大
,

硬件更不是主要

问题
。

但硬件投入是一次性的
,

周期短
,

见效快
,

不

出 � 一 � 个月
,

一座全新的现代化的厂房就能拔地而

起
。

而高素质管理人员的培养是一项较硬件设施建

设更巨大的系统工程
,

有时经过几年努力
,

也不一定

能建立起一支训练有素的较稳定的药品生产和质量

管理的队伍
。

如果人员素质较差
,

培训不到位
,

用不

了多久最好的硬件设施就可能会变得面 目全非
。

正

所谓十年树木
,

百年树人
。

� 对实施药品 � �  的建议

实施药品 � �  的体会

首先
,

药品用于人体
,

事关千千万万老百姓的生

命安全
,

要求药品有质量保证
。

为保证药品质量
,

在

进行企业药品 � �� 认证时一定要严格把关
。

要求

从事药品生产和质量管理的各级人员都要严格按规

范进行操作
,

即所谓
“

写你所做的
,

做你所写 的
,

记

你所做的
” 。 “

写你所 做的
”

是指企业所 制订 的制

度
、

管理规程
、

工艺规程和标准岗位操作规程就是药

品生产和质检操作时所要求 的 � “ 做你所写的
”

是指

企业一旦制订了上述规定后
,

就要严格按照规定组

织生产和质检
,

不得随意操作
。

若发现规定中有不

合理的地方
,

应按程序进行修改和审批
。 “

记你所

做的
”

是指将 生产和质检操作 的每一步都 如实记

录
,

将记录及时归档
,

以备查询和追溯
。

其次
,

药品 � � �认证是国家对药品生产企业监

督检查的一种手段
,

是对药 品生产企业 �车间 �实施

� � � 情况的检查认可过 程
。

而检查 的硬件和软件

内容繁多
,

为保证药品 � �  认证质量
,

必须耐心
、

仔

细
、

认真负责地检查
。

但由于检查时间有限
,

一般 �

一 � 天
,

检查人手有限
,

一般 � 一 � 人
,

所 以对软
、

硬

于 � � � � 年 � 月 巧 起施行的《中华人民共和国

药品管理法实施条例》中规定只有注射剂
、

放射性

药品和国务院药品监督管理部门规定的生物制品药

品生产企业的认证工作由国务院药品监督管理部门

负责
,

其他剂型的生产企业 由省级药品监督管理部

门各 自组织认证
。

这就涉及到各地在具体执行规范

时标准是否统一的问题
,

再加 上地方保护主义作祟
,

较难保证药品 � � � 实施 的客观公正性
。

想要解决

仁述问题
,

我建议在地方药品监督管理局组织药品

� �� 认证时
,

国家药品监督管理局可派遣国家 � � �

检查员担任组长
,

并实行组长负责制
,

以利于全国药

品 � �� 认证尽量保持在同一水平上进行
。

药品 � �� 认证检查是短期的
,

而对药品生产企

业取得《药品 � � � 证书》的证前和证后监管是长期

的
,

有必要在药品生产企业 中推行诚信体系
。

根据

其诚信度
,

分别进行监管
�

� 对于诚信好的企业
,

如

厂房新近建造
、

硬件基础好和管理人员素质高的企

业
,

年检时可实行免检 � � 对于诚信较好的企业
,

每

年参加年检 � � 对于诚信较差的企业
,

如 目前有些正

在按药品 � � � 改造的企业 � 车间 �
,

必须加强监督
,

必要时责令停产整顿
。

这是因为这些企业的管理人

员的专业知识和管理水平往往跟不上形势 的发展
,

面临着被淘汰的危险
,

人心涣散
,

生产管理处于真空

状态 ��对于诚信极差的企业
,

如有在药品中搀假和

伪造记录等行为的企业
,

责令停产整顿
,

直至关闭
。
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