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摘  要：药品作为关系到人们健康的重要产品，是人类生活中特殊的必需品。作为药品生产企业，必须加强对药品生产质
量的控制，建立完善的药品质量管理体系，为药品生产各环节提供质量保障。论文首先对药品生产企业质量管理体系构架进

行分析，其次探讨当前药品生产企业质量管理体系中存在的不足，最后提出构建质量管理体系的对策。

Abstract: Medicine, as an important product related to people’s health, is a special necessity in human life. As a drug manufacturer, 
it is necessary to strengthen the control of drug production quality, establish a perfect drug quality management system, and provide 
quality assurance for all aspects of drug production. This paper firstly analyzes the framework of the quality management system 
of drug manufacturing enterprises, secondly the shortcomings of the current quality management system of drug manufacturing 
enterprises, and finally puts forward the countermeasures to build the quality management system.
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1 引言
在最近几十年时间里，中国社会经济飞速发展，人们生

活水平得到显著提升，人们对于健康的追求也不断提高。药

品作为一种关乎健康的必需品，药品质量问题始终作为社会

焦点。根据最新版 GMP 中，对药品生产企业提出必须建立

完善质量管理体系的要求，保证药品设计、药品研发以及生

产、质量控制等各个环节，都必须满足相关规范。加强药品

生产企业质量管理体系研究，落实科学设置，对提高药品质

量、规范药品生产环节具有重要的作用。基于此，加强对药

品生产企业设置质量管理体系的研究具有十分现实的意义。

2 药品生产企业质量管理体系构架
质量管理体系是一个综合性的体系，对于药品生产企业

来说，质量管理体系架构包括管理负责人—质量部经理—

QA 负责人—QC 负责人等。该构架不仅能够满足相关法律

层面的要求，具有合法性特点，同时具有完整性，保证各环

节人员各司其职，就能够为药品生产提供质量保障。实际执

行过程中，对于各个质量管理环节中人员，往往局限于自身

职责，彼此之间沟通不足，容易出现工作纰漏 [1]。

3 当前药品生产企业质量体系中存在的不足

3.1 信息沟通相对不足
QA 负责人与 QC 负责人是药品生产企业质量体系构架

中重要组成部分，在具体工作开展中，若 QA、QC 人员发

现问题，往往只会向上级部门反映和汇报，但 QA 和 QC 之

间信息沟通不畅，两者之间未能够形成共同分析途径。这种

情况下，会导致问题发生后彼此之间相互推诿、各执己见，

导致问题不能及时地得到解决，也不利于药品质量监督。

3.2 相关负责人综合素质有待提升
QA、QC 人员作为质量管理体系最为基层的人员，如果

相关人员专业素质偏低，体现在缺乏相关理论知识，实际技

能培训也相对不足，导致质量监督工作流于形式，相关检验

数据不够准确 [2]。例如，药品生产企业中 QA 人员对具体生

产流程不够熟悉，药品生产中记录数据出现错误时不能及时

给予纠正或者在现场检查环节中由于对相关法规不熟导致

违规问题发生，无法有效监督、管理；而一些 QC 人员业务

能力不足，影响药品质量检验数据的准确性，也会给药品质

量带来隐患。



38

经济管理研究·第 3 卷·第 6 期·2021 年 12 月

3.3 验证工作不到位
对于药品生产企业来说，在开展 GMP 管理体系中，必

须注重开展各个环节中的验证工作。但一些企业往往是在特

定时间，组织专门人员进行验证，但由于和质量检验部门之

间的配合度较低，影响验证数据的准确性，在相关数据搜集、

分析方面也存在缺陷，无法发挥验证工作的作用。更有甚者，

一些药品生产企业会利用仪器中可更改程序，对验证数据进

行更改，导致验证记录填写内容不实。

3.4 供应商审核工作有待提升
根据 GMP 相关规定，审核物料供应商资质也是质量管

理体系中不可缺少的一部分。质量监督部门必须参与到对物

料供应商资格审查工作中，并对审核结果进行确认。但供应

商现场资格审查工作会产生一定的成本，导致一些药品生产

企业为了缩减成本让供应商资格审核工作浮于表面，仅仅是

查看各种证书、资料，给了供应商应付检查的对策。

3.5 企业 GMP 培训工作不足
一些药品生产企业在开展 GMP 培训工作过程中，存在应

付差事的情况，培训内容针对性不足，影响整体培训效果。同

时，在 GMP 培训结束后，未能够设置有效的考评，导致一些

员工基础理论知识匮乏，实际操作能力弱，对操作规程、法律

法规等认识部署，都可能给药品生产环节带来质量隐患 [3]。

4 加强对药品生产企业合理设置质量管理体
系的措施
4.1 建立更加完善的规章制度，落实信息沟通

为了确保药品生产企业质量管理体系设置的合理性，必须

进一步建立相关规章制度，为信息沟通提供渠道和保障。作为

QA 人员，在发现问题后，不仅需要将问题上报给 QA 主管，

同时还需要向复杂该药品的相关工作人员进行告知，便于各方

都能够关注，并及时收集相关信息，为该药品是否予以放行提

供参考。而 QC 人员在发现有异常波动情况后，不仅需要上报

给 QC 主管，同时需要向车间通报情况，保证异常情况出现的

原因能够探明，以便于可以积极采取有效措施处理。

4.2 不断提升相关人员综合素质
药品生产企业必须做好相关人员的培训力度，能够组织

QC、QA 人员定期开展业务学习，并配合相关的考核评价，

保证考核评价效果。适时推行带头人机制，能够安排带头人

对新进人员进行引导和指导，帮助新入职人员能够快速地掌

握相关操作技术，并养成主动学习、不断总结分析的良好习

惯 [4]。当然，在企业人员充足情况下，可以采用阶梯式培养

模式，安排 QA 人员从基层车间工作入手，能够熟练掌握各

个工段生产工艺、操作要点等，了解每一个生产阶段需要注

意的事项，为其今后从事 QA 质量管理工作积累更多的经验。

当 QA 人员积累足够经验后，可以根据其具体工作表现，抽

调其进入企业质监部门 QA 岗位中。通过这种方式，能够保

证企业 QA 岗位人员不仅具有扎实的理论基础，同时还有更

为丰富的工作经验，能够在实际工作中及时发现问题，减少

药品质量环节错误，为药品质量提供保障。

4.3 将各项验证工作落到实处
在药品生产企业质监部门中，往往会设置验证组，验证组

的工作职责是对各类操作规程、生产工艺等进行验证，保证按

照这些工艺、规程等能够顺利完成生产，保证处于正常良好状

态。质监部门应该根据企业生产项目，每年都制定针对性地验

证总计划，然后根据实际生产情况，对验证总计划进行每年修

订，保证验证计划能够符合企业生产需求，符合相关岗位人员

配置等情况。制定验证总计划过程中，应该考虑到药品生产企

业的实际情况，为各项验证工作实施提供指导，其实也是一种

逐渐完善的过程，建立验证体系关键性文件。对于影响药品质

量因素发生变化的情况，则必须及时开展验证工作。当然，在

药品生产流程中，涉及到需要验证的工作较多，为了满足环境

验证、参数验证、工艺验证、设备验证等各项工作，企业必须

配备充足的验证人员，及时更新验证设备 [5]。

4.4 落实对供应商的审核管理力度
作为药品生产企业，必须落实对供应商的现场审核工作，

企业质检部成立审计小组，对供应商资质进行评估，同时分

析质量管理体系的合理性、完善性，保留现场审核资料，落

实相关资料归档。在现场审核工作结束后，审计小组组长需

要根据相关格式要求，认真填写现场审计评估表格，得出审

计报告，直接向质量管理负责人进行汇报，经质量管理负责

人批准。同时，成立的审计小组，应该通过供应商提供物料

合格率作为依据，采用分类、分级管理方式，确定现场考察

频次，切实提升对供应商的审核力度。

5 结语
通过上述分析可知，对于一个药品来说，质量是疗效的

保证，是药品的生命。药品生产企业必须建立合理的质量管

理体系，为药品生产提供质量保障。当前，药品生产企业质

量管理体系中还存在一定的不足之处，包括相关部门沟通不

畅、人员素质偏低等。因此，必须能够在积极推行 GMP 管

理基础上，以提高药品生产质量为目标，设置更加科学的质

量管理体系，提高中国整体制药水平，为人民群众身体健康

提供保障，同时也促进药品生产企业健康发展。
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