
系的企业之间要做到令行禁止，步调一致是不大可能

的，因此它们不具备实行配送制的先决条件。②要选
择一家经营实力强、仓储条件优越、人员素质较高、企

业管理比较先进、计算机管理比较成熟、经营规模相对

较大的企业作为承担药品集中采购职能的核心企业。

③要把各个单位原有的货源基地和主要进货人员集中
到核心批发企业，设立统一的进货部门，实行统一进货

和管理。否则某些重要品种的货源可能发生短缺，与

原有进货合同执行的衔接也有一定困难。④要注意维
护转为配送制企业的既得利益，其原来直接外购药品

能够享受到的各种优惠，应尽可能予以保留。核心企

业主要应通过扩大经营规模和进一步降低进货成本增

加效益。⑤要在对核心企业资金流动规模和质量进行
评估的基础上，核定每个配送制企业的资信额度，严格

结算纪律。否则，可能形成资金大量沉淀到客户和配

送制企业，导致核心企业资金压力过大，调度失灵的后

果。⑥要明确整个配送体系的药品质量责任主要由核

心企业承担，在完善整个配送体系质量把关手段的基

础上，重点健全核心企业的质量体系，制定科学合理、

严密有效的运行程序，确保药品质量时时处处都在受

控状态下。⑦要健全核心企业对配送制企业的发货和
售后服务体系，确保配送制企业能够快速提货，快速向

客户配送，对售后出现的问题能够到快速合理的解决。

⑧针对配送制经营单位自主经营的积极性受到一定影
响的问题，要通过强化内部激励约束机制，科学进行绩

效考核，做到奖罚分明，调动配送制经营单位的积极

性，促使其把工作重心全面转向开发市场，扩大销售

上。⑨实行配送制后，虽然质量有了更加切实的保障，
但是满足习惯使用低价药品的客户需求有较大难度。

针对这一问题，应在确保质量的前提下注意满足特殊

客户群的需要，不要一味追求品牌，而应适当组织一些

品牌一般，价格较低，但是质量仍然能够得到切实保障

的货源。

医院制剂工业化管理模式探讨
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　　医院制剂室是医院药剂科的一个重要组成部分，
其制剂为医院医疗、教学、科研服务起到了巨大作用。

为适应现代医学发展需要，我院率先在全省实行了医

院制剂工业化管理模式，２００１年６月首批通过湖北省
药品监督管理局《医疗机构制剂许可证》达标验收换证

工作。我院严格按照《药品生产与质量管理规范》［１］

（ＧＭＰ）的管理方法，结合医院制剂生产的实际，狠抓医
院制剂软硬件管理，建立了一整套医院制剂生产工业

化的管理体系。

１　医院制剂大楼建设和设备医药工业化
１．１　加大医院制剂大楼的基础建设投入　我院按照
ＧＭＰ和医院制剂达标验收标准，到外地 ＧＭＰ企业考
察，并请湖北省卫生厅药政处，湖北省药检专家指导参

与设计，１９９９年底，建成了省内外一流的药剂科制剂综
合大楼，主体为框架钢筋混凝土结构，建筑面积４３２０
（Ｌ型）。主楼１、２层为灭菌制剂室，３层为普通制剂
室、药检室，４层为西药成品、原料库，５层为中药库及
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［作者简介］　张又才（１９６８－），男，湖北汉川人，执业药

师，学士，从事医院制剂与临床研究。

教学研究室、会议厅；副楼１层为中药提取、糖浆、膏剂
生产间，２层为中药丸剂、栓剂生产间，３层为胶囊剂生
产间，４层为原药库、中药炮制室。土建工程投资２７０
万元，净化工程投资１２０万元（有净化级别要求的房间
均用彩钢板玻璃隔断），净化总面积８００，分中药制
剂、西药制剂两个净化单元。中药制剂具备了硬胶囊

剂、颗粒剂、丸剂、喷雾剂、中药饮片、栓剂、擦剂、洗剂、

煎膏剂、糖浆剂、合剂的生产条件；西药制剂具备了各

科容量的注射剂、软膏剂、滴眼剂、溶液剂、酊剂、擦剂、

洗剂、滴耳剂、滴鼻剂、散剂、合剂的生产条件。房屋布

置合理，远离了污染源，按不同剂型设置了不同配制操

作间及相应工作人员更衣室，人流、物流分开，内服、外

用分开，无菌制剂与其他制剂分开，具有完整的与所配



制剂相应的物料、成品用房，制剂配制操作间，空气净

化系统，运行正常，大输液生产一条线，达到了医药工

业化空气净化级别设计要求。

１．２　加大制剂、药检设备的投入　质量是制剂的根
本，仪器设备是制剂生产不可缺少的物质条件，在原有

设备基础上，又加大投入新设备：购置了大型中药提取

罐全套（容量１吨）、两门不锈钢干燥箱、半自动胶囊充
填机、铝泊泡罩包装机，更新了大输液生产联动线、

ＫＬＢ型快速冷却灭菌器、电渗析器离子交换水处理设
备、ＮＬＤ多效蒸馏水器，检验设备ＨＴＹⅢ型集菌仪、专
用洗衣机设备，还添置了网络化管理电脑等制剂、药检

设备９４台件，价值１４０万元，为医院制剂质量提供了可
靠的保证。

２　制剂人员专业化，强化ＧＭＰ意识
高素质的专业人才是安全生产和产品质量的保

证。我院首先抓人员管理，选配业务技术好，工作责任

心强的主管药师负责制剂各室的管理，从思想上使大

家认识执行 ＧＭＰ的重要性。医院非常重视对制剂人
员在职再教育，定期进行业务学习和技术培训，举办

ＧＭＰ学习班，提高制剂人员专业水平和操作熟练程度。
对药工进行了岗前培训，做到考核合格上岗。医院每

年选派人员到外地进修中、西药制剂，造就高素质、专

业化、职业化人才。

３　医院制剂处方组成标准化、规范化
我院制剂开展中药制剂、西药制剂、普通制剂共２０

个剂型，１２０个品种，其中报批２８个，报备９２个，均取
得了批准文号。其标准严格以《中华人民共和国药

典》、《中国医院制剂规范》、《湖北省医院制剂规范》为

依据；报批品种来自医院专家教授所献秘方、验方，经

专家评审，严格筛选而成，组方科学，临床验证副作用

小、疗效确切可靠。从处方组成、生产工艺、操作规程

到质量控制，逐一分析整理加以规范化和标准化，制成

《随州市医院制剂规范》，为开发申报研制新药创造了

条件。我院报批的西药制剂“小儿磺胺嘧啶异丙嗪
（大力克非那根合剂）”来自验方，经改进研制成了临
床不可缺少的医院自制新药品。报批的中药制剂“神

农心脑康胶囊”经湖北省科委组织的专家评审，达国内

领先水平，“神农咳喘停膏”被市科委立项。医院自制

制剂，既弥补了市场无法供给临床所需药品，又开发了

新药，为医院带来了社会效益和经济效益。

４　制度健全化，岗位责任化，管理科学化
医院优质合格制剂药品，虽然离不开良好的生产

条件，需要一套符合 ＧＭＰ的厂房、设施、设备等方面的
硬件系统给予支持，同时必须有科学、完善的软件管理

制度给予保证。我院根据医院制剂生产工艺流程，制

定和完善了各工序岗位责任制以及标准操作规程

（ＳＯＰ），包括制剂室各项工作制度，质量管理制度，环境
卫生管理制度，文件管理制度，设备验证及操作制度，

容器清洁保养维修制度，成品、半成品送检制度，制剂

留样观察制度，记录书写制度，标签管理制度，消毒管

理制度，贴签装箱记录制度，药检室建立标准溶液及试

剂管理制度，原辅料、内外包装、水质检验制度，实验室

工作制度等。同时建立了人员健康档案和技术档案，进

行岗位考核制度，实行岗位责任制，分工明确。制剂室

引进先进电脑软件技术，使医院制剂生产和储存实行量

化管理、计划生产、计划库存；制定物料平衡、成本核算、

制剂制价、物料出入库等一系列制度，使管理走向规范

化、科学化。

５　严把生产环节质量关和检测关
５．１　制定质量标准　成立质量管理领导小组，加强生
产各道程序管理是规范化管理的中心工作，必须制定

好各道工序的质量标准、原辅料质量标准、水质标准，

成品半成品的检查标准等。为保证医院制剂质量，成

立了以业务副院长为组长，制剂室主任为副组长，制剂

室班组负责人为成员的质量管理领导小组，加强了对

制剂各生产环节质量的监督和管理。

５．２　做好原辅料、包装材料的采购、验收、入库、保管
和发放工作　采购人员按规定向质量管理领导小组审
计合格具备“三证齐全”（药品经营企业合格证、药品生

产企业许可证或企业法人营业执照、药品经营企业许

可证）的供货单位按计划采购，物料入库前由仓库管理

员按标准验收，对原料药送检查室检验合格方可入库，

按规定储存、保管。物料发放工作遵循先进先出的原

则，发放时，发料人与领料人双方认真核对，实物相符

后签名确认。特别加强标签、说明书、内外包装盒的专

人专柜管理，其使用数、残损数、剩余数之和应与领用

数相符，并作好记录，以防流失。

５．３　坚持“三不准”“六严”　“三不准”即原辅料不经
检验合格不准用于投料，半成品不经检验合格不准进

入下道工序，成品不经检验合格，不准用于临床。“六

严”即严格执行操作规程，进行半成品、成品质量检查，

并做好操作过程记录；严格灌装、分装的质量控制，分

装剂量准确，及时分装，防止污染；严格消毒，注意温度

变化及仪表变化是否一致，做好消毒记录，包括时间、

温度、压力、药品变化和消毒人员签名等；严格控制外

观质量，按标准进行澄明度、异物、破损、瓶口松动的控

制；严格核对登记加盖批号标签的领用数和实用数，杜

绝贴错标签，打错批号，交叉装箱等现象发生；严格清



场，为下批制剂作好准备，以防混淆，并做好清场记录。

５．４　加强自检能力，对质量检测规范化　医院药检室
是实施医院制剂监督的重要环节，起保证质量的关键

作用。医院建立了每种制剂检测书写档案、贵重仪器

保养与使用登记档案，标准液、试液、指示液按药典配

制登记，认真做好原辅料、内包装、水质检验的检测工

作。严格半成品、成品的质量检测工作，及时通知库房

做好换卡（待检成品持黄卡，检验合格换上绿卡入成品

库，不合格换红卡，按不合格及时处理）工作，并做好留

样观察记录，为制剂质量分析及提高控制制剂稳定性

提供资料。
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