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新修订的《药品经营质量管理规范》（以下简称GSP）经原

卫生部部务会通过并正式发布，于2013年6月1日起正式实施[1]。

GSP的修订是我国药品流通监管政策的一次较大调整，是对

药品经营活动所应当具备的条件和规范要求的一次较大提

升。与现行2000年版规范相比，新修订2013年版GSP对企业

经营质量管理的要求明显提高，有效增强了流通环节药品质

量风险控制能力。笔者期望借助对新规范的解读，以及其在

我院的借鉴使用，可为解决医院中药品使用终端的质量保障

问题[2]提供参考。

1 2013年版GSP内容与特点
（1）2013年版GSP实现了药品从生产、流通、销售、储运及

运输的全程质量控制监管，充分借鉴了发达国家的相关流通

管理规则，建立了一整套质量风险防范机制，要求企业各级岗

位人员全员参与质量管理，并建立了一整套质量管理体系，实

现质量管理的科学、严密、合理和有效。

（2）2013年版GSP着重体现GSP的实效性，在各项管理要

求上均提出了明确的目标，突出了药品质量安全控制。企业

的质量管理职责不仅要保证经营过程中药品本身的质量可靠

性和稳定性，还应承担起所经营药品的安全可靠的责任，包括

流通过程中药品质量的安全控制、管理的安全防范、渠道的安

全可控、使用的安全有效。

（3）2013年版GSP重点控制冷链管理，彻底解决了我国冷

链药品质量控制的薄弱环节和突出问题，实现了全过程、全链

条的冷链质量管理目标，实现了储运温湿度自动化监控，解决

了流通中质量控制难点即储存与运输（储运过程中的温湿度

控制）。

（4）2013年版GSP内容既能适应主要流通业态的模式，也

能适应当前已经出现以及今后可能发展的多业态模式的特性

化要求；其顺应信息技术发展，结合国家实施的药品电子监管

码管理，对企业信息系统中经营管理与质量管理的功能进行

了具体要求，实现药品质量控制的自动化和药品质量追溯有

效化；鼓励运用现代化医药物流技术，为下一步我国药品流通

行业向专业化、规模化、第三方物流的发展做好技术准备，为

整个行业顺应医改政策的深度推进奠定了基础，从而必将改

变我国目前医药流通企业数量过多、规模过小的局面。

2 2013年版GSP中值得医院借鉴的内容
GSP是国家对药品流通企业实行的药品经营质量管理规

范，而对于医疗机构，国家至今尚无一整套统一的完整的药品

质量管理规范。2013年初，华润苏州礼安医药有限公司与我

院药库进行现代化物流延伸项目合作，在对药库进行信息化

改造的同时，还将应用于药品流通企业的 GSP植入到医院药

库管理中，通过我院药剂科与医药物流企业不断地摸索和实

践，使我院药库在药品质量管理水平上有了显著的提升[3]。
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摘 要 目的：借鉴2013年版《药品经营质量管理规范》（GSP）要求促进医院药房药品质量管理水平。方法：借鉴2013年版GSP

中关于药品质量控制的基本准则包括全程质量控制、冷链管理、药品质量追溯等，与我院药库药品管理相结合，提升医院药房的药

品质量管理。结果与结论：医院药房借鉴2013年版GSP要求，通过升级医院信息管理系统，健全质量管理制度，实现药品批号追

踪管理、药品采购自动衔接，强化院内药品冷链管理和药品票据管理，加强全面质量管理与全员质量管理等具体措施，可全方位提

升医院药品质量管理水平。
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2.1 全面推进计算机信息管理手段，建立健全完善的质量管

理制度

为配合国家药品电子监管的实施，我院对计算机信息系

统进行升级，对基本药物进行信息标记，目前将信息标记在药

品字典中，为国家基本药物扫描入库做好准备；对于需要冷藏

和冷冻的药品，进行信息提示，并公示到各病区及各药房 [4]。

同时，对于每一厂家、每一规格的药品在信息中嵌入国家药品

批准文号，使药品使用监管溯源更加方便。基本药物信息标

记、嵌入国家药品批准文号图示分别见图1、图2。

我们参照GSP要求，结合药库的实际情况制订了一套规

范、完整的药品质量管理制度，制度涵盖了包括入库验收、效

期管理、温湿度管理、在库养护、“毒麻”药品管理等药品质量

管理的各个方面。2013 年初，又根据医院药库实际工作的需

要，我们又在制度中增加了一项《药品召回制度》，明确发生下

列情况时必须实施药品召回：①调剂、发放错误；②有证据证

实或高度怀疑药品被污染；③在验收、保管、养护、发放、使用

过程中发现的不合格药品；④临床使用中发现、投诉并得到证

实的不合格药品；⑤药品监督管理部门公告的质量不合格药

品；⑥药品监督管理部门公告的假药、劣药；⑦药品监督管理

部门要求召回的药品；⑧临床发现有严重不良反应的药品按

有关规定应召回的；⑨生产商、供应商要求召回的药品；⑩其

他情况的不合格药品。同时固化各环节工作流程，以减少差

错，确保药品质量，杜绝假冒伪劣药品。

2.2 实现药品批号追踪管理

借助我院药库信息化改造的成果 ，我们将药品批号管理

真正地引入到了药库，扫除了以往医院药品没有批号管理的

盲区，做到了从药品入库、存储、出库到各个药房、药品与供应

商之间的退换货，各个环节都可对药品进行批号追溯。同时，

还通过计算机对药品进行效期管理，避免了靠人工管理易出

现的药品过期现象，甚至发给患者过期药品的潜在危险，此举

对于患者的用药安全意义重大。由于对库存药品实施了货位

管理，一个品种一个货位，入库、出库都根据信息化指令而操

作，由此避免了以往医院药库“一品同规”药品、“听似、看似”

药品容易混淆的可能性，保证了患者的用药准确性、安全性。

药品批号、效期追踪图示见图3。

2.3 重点把握药品采购渠道

由于医院与医药经营企业性质不一样，不可能与众多企

业和医药流通企业发生业务联系。我院采取的模式是与当地

最大的一家医药物流企业签订购销合同，约 90％以上的药品

由这家大型医药物流公司配送，其不能满足的品种再从其他

商业企业进货，这样医院就可以减少与众多药品生产企业和

医药物流企业进行业务谈判的精力，同时采购量又可以完全

满足临床药品需求。医院药库系统会设置合理的低储值，每

周2次药品采购计划由计算机自动生成，稍作修改后即可传至

与我院签订购销合同的企业。由于医院对所有药品进行统一

编码，建立了药品的电子档案，留存了药品的品名、规格、批

号、生产厂家、批准文号等信息，实现了网上订单，从而大大提

高了工作效率，也最大幅度地降低了人为差错。系统自动生

成药品采购单图示见图4。

2.4 严格监控药品仓储和分送至各药房的温湿度，确保对药

品进行有效监控

现在，华润苏州礼安医药有限公司为我院药库冷库提供

了冷链管理系统，实现了冷藏药品的全程冷链管理，先进的冷

库温湿度自动记录仪器能够随时监控库房的温湿度，并且存

储温湿度数据，一旦哪个批号的药品在使用过程中出现了不

良事件，院方都可追溯该药品流通全过程的存储条件，为分析

判断不良反应发生的原因提供必要的依据。需冷藏的药品由

库房运送至各药房，配备了冷藏箱，对需冷藏的药品也实现了

温度控制，各药房每天2次记录冰箱和环境温湿度。

图2 嵌入国家药品批准文号图示

Fig 2 Graphic for embedding national medicine permission

number

图1 基本药物信息标记图示

Fig 1 Graphic for information tag of essential medicines

图3 药品批号、效期追踪图示

Fig 3 Graphic for tracking of drug batch number and peri-

od of validity
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2.5 依托医院信息系统，严格药品票据管理

药品票据为药品流通渠道的商业凭证，在药品入库验收

时，严格双人核对，做到票据与医院信息系统（HIS）入库信息

一致，且入库金额分毫不差，药品入库时的信息会通过HIS流

转到各药房，有关药品的品规、批号、失效日期、批准文号均可

溯源追查。票据管理不仅是医院付款的凭证，同时还有药品

管理的法律意义，其根据财务要求按年限保管[5]。药品财务票

据验收图示见图5。

2.6 加强全面质量管理与全员质量管理

药剂科参照 2013年版GSP要求，制订了科室质量与安全

管理制度，并成立了科主任为组长、副主任为副组长、各班组

长为成员的科室质量管理组织，各班组再建立各部门的质控

管理小组，使科室全体成员意识到质量管理的重要性，强调全

员参与科室质量管理，使药剂科作为服务于临床的医技科室，

提高医务人员和患者对其的满意度[6]。

3 讨论
2013年版 GSP 与“医改‘十二五’规划及药品安全“十二

五”规划等新政策紧密衔接。为落实“医改‘十二五’和药品安

全“十二五”规划关于药品全品种全过程实施电子监管、保证

药品可追溯的要求，2013年版GSP规定了药品经营企业应当

制订执行药品电子监管的制度，并对药品验收入库、出库、销

售等环节的扫码和数据上传等操作提出具体要求。之前，原

国家食品药品监督管理局在广泛征询人们对《医疗机构药品

监督管理办法（试行）》的意见基础上，提出从药品购进和储

存、药品调配和使用、监督检查和法律责任等方面进行管理的

要求，这充分说明随着经济的发展、消费者意识的提高、管理

的深入，加强医疗机构药品质量的监控、实现药品质量链管理

的完整性已列入国家药品监管部门的议事日程。通过华润苏

州礼安医药有限公司与我院药库人员的工作实践和探索，我

们体会到，将 GSP 引入医院药品质量管理是必要的和可行的，

可以全方位地提升医院药品质量管理水平，全程保障患者的

用药安全。我们双方认为这个全新的尝试不仅将为我国医疗

机构质量管理规范提供参考，而且将大大提升医院药学服务

质量与合理用药水平，最终共同实现为患者提供安全有效药

品的目的。
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图4 系统自动生成药品采购单图示

Fig 4 Graphic for automatic generation of drug purchase

list

图5 财务票据验收图示

Fig 5 Graphic for financial paper acceptance

本刊讯 为加强基层医疗机构医院感染管理工作，提高

基层医疗机构医院感染预防与控制水平，落实《传染病防治

法》《医院感染管理办法》和相关标准、规范，国家卫生和计划

生育委员会办公厅制定了《基层医疗机构医院感染管理基本

要求》。本要求适用于社区卫生服务中心（站）、诊所、乡镇卫

生院、村卫生室等基层医疗机构。

本要求主要从组织管理、基础措施、重点部门、重点环节4

部分进行了阐述，其中重点部门包括：（1）手术室，（2）产房、人

流室，（3）口腔科，（4）中医临床科室，（5）治疗室、换药室、注射

室，（6）普通病房；重点环节包括：（1）安全注射，（2）各种插管

后的感染预防措施，（3）手术操作，（4）超声检查，（5）医疗废物

管理。

国家卫生和计划生育委员会办公厅关于印发基层医疗机构医院感染管理基本要求的通知
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