
药品经营企业质量管理规范认证存在的误区
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　　２００２年将开展大范围的药品经营企业质量管理规范
（ＧＳＰ）认证工作。纵观药品流通经营状况，ＧＳＰ认证正进入一
对矛盾之中。一方面，全国经营药品的质量总体水平不是很

好。当前世界质量正朝着６倍相对偏差（δ）的统计过程发展，
４δ的控制不合格率应不超过０．００６３％，我国的过程控制水平
仅为３δ（即不合格率为０．２７％）。这个水平与药品质量现状相
似。另一方面，国内药品经营的销利水平逐年降低且经营比较

艰难。２００１年全国平均销利率仅０．６６％，销售规模前３０位企
业，有１３家利润下降，１４个地、市中竟有１２个利润下滑，１９家
销售额２亿元以上的大型企业，利润比上年下降的有１１家，下
降最大幅度达７５％。甚至，在１４个地、市中，出现整体亏损的
竟有７个。由于种种原因，药品经营已进入了微利时期，从投
入的角度看，实施ＧＳＰ确有困难。这与药品质量及过程控制水
平急待提高的需要形成一对显著的矛盾。
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在以上的药品经营的矛盾环境中，实施ＧＳＰ认证工作必然

会出现并进入一些认识误区，诸如：认证影响经营，感到得不偿

失；投入增加利润降低，微利企业无法进行；经营环境混乱，认

证不认证都难；认证只要把关，文件记录太烦等。此外，还有一

些思想认识上的误区，如：药品管理法规定，企业只好干；认证

是荣誉，有荣誉就干；我是老、大企业，总会让我过关；认证关系

到生存，一切服从认证；认证是万能的，过了万事大吉；做的是

ＧＳＰ认证，与质量体系认证无关等等。以上这些认识都是消极
的、被动的、片面的，从长远说对企业的生存、发展都没有好处。

我国已经加入ＷＴＯ，药品流通必将迎来国际市场的竞争，
我们不妨借鉴日本实施 ＧＳＰ中的一句话：“没有什么努力能比
以质量保证体系的完善来打动客户的心更为重要”，以加速

ＧＳＰ实施。药品有其商品性，更有其特殊性，必须建立严格的
流通领域的质量保证体系———ＧＳＰ，而且要不断完善，进入更高
层次，逐步推行 ＩＳＯ９０００标准。当前，ＧＳＰ认证已进入关键时
期，药品经营企业要树立正确的思想状态，克服困难，走出误

区，积极投入到ＧＳＰ的认证准备工作之中，迎接加入ＷＴＯ后医
药市场新形势新环境的挑战。
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　　随着社会的前进，我国医院药学事业也有很大发展，医院
药学工作模式亦发生转变，从“面向药品”转变为“面向患者”，

由“对保障药品质量和供应负责”向“对患者用药结果负责”，医

院药师职能也发生了较大变化。药师做好药品供应、正确调配

处方、选药和合理用药，始终是医院每位药师最基本的职责。

我院是山区二级甲等综合性医院，把好门诊调剂关更是药师首

要任务。因此，针对我院药师业务水平和实际工作能力，我们

采取了一些行之有效的措施，加强了药师责任心，调动了药师

勤奋学习的积极性，取得了可喜的成绩。
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１　提高自身素质是保证调剂工作质量的根本
１．１　加强专业知识学习，提高业务水平　调剂工作质量的高
低很大程度上取决于药师的业务水平。由于新药品种繁多，药

师要准确及时将信息提供给医生，这就要求药师除了对以前学

的知识加以巩固外，还必须熟悉新到每一个药品有关知识，包

括药品的名称、商品名、成分、剂型、剂量、用途、用法、用量，甚

至包括作用机制、药物的相互作用、禁忌证等，日积月累，把专

业知识提高到一个新水平。

１．２　强化岗位责任意识，提高工作质量　为了保证调剂工作
顺利进行，调剂室制定了若干规章制度，分工设岗，划分责任药

柜，明确岗位责任，并将执行情况与年终考核和奖励挂钩，调动

·０４５· ＨｅｒａｌｄｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅＶｏｌ．２１Ｎｏ．８Ａｕｇｕｓｔ２００２



了大家的积极性，营造了一个有序的工作环境，保证了调配、发

药工作质量。

１．３　加强责任心，严防差错　药师要直接把药品发给患者，这
是关系到患者健康和安危的一项重要工作，药师要有高度的责

任心，调配处方时认真阅读处方内容，全面了解处方要求，认真

审方。尤其现在大量药品使用商品名，一药多名，给调剂工作

带来一定难度，这就要求药师必须熟悉成分相同而商品名不同

的药名以防重复超剂量用药。对有疑问处方及时与医生取得联

系，对易混淆的药名仔细阅读几遍，对婴幼儿和老年用药剂量应

格外注意，严格执行处方复核制度，做到差错不出门，确实把好药

品出门关。加强有效期药品的管理，确保患者用安全有效。

１．４　改善服务态度，提高患者满意度　为患者提供优质服务，
既是药师的职责，又是社会竞争的需要。药师除了不断提高调

配处方水平外，发药时耐心解释用药方法，对毒副作用较大的

药品及特殊用药方法详细交待，尽量让患者掌握用药方法及注

意事项。我们强调，对未交待用法当成差错处理。山区医院有

的患者文化素质较低，有的可能心理紧张或理解错误，对调配

药品数量、质量、用法乃至药价提出质疑时，我们应耐心、细心

给予解释，消除患者疑虑，以优质服务提高患者的满意度。

２　建立良好的工作环境是调剂工作质量的保障
调剂工作环境优劣，不仅直接影响调剂人员的情绪和工作

质量，也直接影响患者对治疗疾病的信心和对医院的可信程

度。我们要求药师每天上班后要整理卫生，做到调剂台面整

洁，补足药品，归类摆放。

３　掌握药品信息做好供应
药师密切与临床科室医生联系，对新到药品及时将信息提

供给医生，当缺药、品种更改、剂型改变时主动将信息提供给医

生；同时从医生处听取对药品使用情况，及新药临床疗效的反

馈，掌握信息，以免影响临床治疗和造成药品积压过期浪费。

调剂室是医院对外的重要窗口，主要任务是及时准确调配

处方，保证指导患者用药安全有效。药师既要有一定的专业知

识，又要有高度责任心、事业心，有与患者沟通的能力，只有提

高药师整体素质，才能把好调剂关，使患者满意
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　　为了使广大医药工作者了解我国药物不良反应的信息，笔
者采用文献计量学方法，对１９９９～２００１年《医药导报》药物不
良反应文章引用中文期刊作了统计调查。《医药导报》为中国

药理学会主办的医药专业期刊，笔者选择该刊为依据，从中找

出药物不良反应最常引用的中文期刊，即核心期刊，供广大读

者和图书信息部门参考。

调查结果，１９９９～２００１年《医药导报》药物不良反应文章引
用中文期刊共９７９条，引自１７７种医药期刊，其中药学杂志２５
种，中华医学会系列杂志１８种，中国医学系列杂志１７种，医学
院学报２１种，中医药２０种，国外医学系列分册６种，临床（实
用）医学杂志１８种，省市医药杂志３６种，军队医药杂志３种，其
他１３种。引次在６次以上的期刊有２９种，依次为：①中国医院
药学杂志１９１篇，②中国现代应用药学６３篇，③医药导报６０
篇，④药物流行病学杂志５８篇，⑤中国新药杂志３６篇，⑥中国
新药与临床３４篇，⑦中级医刊２９篇，⑧中国临床药学杂志２３
篇，⑨中国中药杂志２０篇，⑩西北药学杂志１８篇，瑏瑡中国实用
内科杂志１６篇，瑏瑢临床精神医学杂志１６篇，瑏瑣中国药事１３篇，
瑏瑤中华内科杂志１３篇，瑏瑥中国药房１１篇，瑏瑦新医学１０篇，瑏瑧中
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国药学杂志９篇，瑏瑨中华精神科杂志９篇，瑏瑩临床皮肤科杂志９
篇，瑐瑠药学实践杂志８篇，瑐瑡天津药学７篇，瑐瑢四川医学７篇，瑐瑣
中华心血管病杂志６篇，瑐瑤中国皮肤性病学杂志６篇，瑐瑥中国实
用儿科杂志６篇，瑐瑦临床误诊误治６篇，瑐瑧中成药６篇，瑐瑨新疆
中医药６篇，瑐瑩河北医药６篇。这２９种期刊合计引次７０２次
（７１．７％），其中前２１种合计 ６５３次（６６．７％），占期刊种类的
１１．８％，能满足２／３的信息量，是《医药导报》药物不良反应现
阶段核心期刊；前 ８种合计 ４９４次（５０．５％），占期刊种类的
４．５％，能提供１／２的信息量，是该刊药物不良反应中心核心期
刊；前３种合计３１４次（３２．１％），占期刊种类的１．７％，能够提
供近１／３的信息量，是该刊药物不良反应的高效核心期刊。

利用引文法调查专业核心期刊，国内已屡有报道。本调查

结果表明，２１种期刊能满足２／３的信息量；８种期刊能提供１／２
的信息量；３种期刊能提供近１／３的信息量。这些核心期刊是
广大医药工作者获取我国药物不良反应信息的重要来源，也是

从事临床科研必需的参考工具。经常阅读这些核心期刊，花时

不多，收益匪浅。阅读这些核心期刊可使医务工作者吸取教

训，不断提高医疗质量。因此，建议广大读者学会掌握利用这

方面的信息，以便更好地开展临床科研工作；各级信息部门也

应注意这方面的动态，增加这些核心期刊的收藏比例，以满足
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