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摘 要 目的 为规范药品批发企业经销行为、提升药品监管部门的监管水平提供参考。方法 对2020年湖南省570家药品批发企

业现场检查中发现的缺陷项目进行汇总，对其主要风险情况进行分析，并提出对策与建议。结果与结论 湖南省省级药品监管部

门对192家药品批发企业进行了日常监督检查，其中有168家企业（87.50％）被责令改正；共发现缺陷项目1 804项，涉及严重缺陷

11项、主要缺陷806项、一般缺陷987项。省级药品监管部门对20家麻醉药品、精神药品批发企业进行了专项检查，其中18家企

业（90.00％）被责令改正；共发现缺陷项目48项，涉及主要缺陷33项、一般缺陷15项，未发现严重缺陷项目。各市（自治州）药品监

管部门对 358家药品批发企业进行了日常巡查，其中 290家企业（81.00％）被责令改正；共发现缺陷项目 1 499项，涉及主要缺陷

665项，一般缺陷834项，未发现严重缺陷项目。按照出现频次统计，湖南省药品批发企业的缺陷项目主要集中在储存与养护（687

项，20.50％）、设施与设备（608项，18.14％）、人员与培训（579项，17.28％）、收货与验收（272项，8.12％）和质量管理体系文件（260

项，7.76％），上述项目合计占缺陷总数的71.80％。药品批发企业存在的主要风险包括企业风险意识淡薄、药品营销环节质量风

险多发、企业质量管理体系文件不健全、企业经营行为存在弄虚作假等情况。建议药品批发企业应建立质量风险管理机构、评价

标准和管理制度，完善经营质量管理体系，加强药品储存管理，规范企业经营管理，加强人员培训，规范采购行为等，从而保障药品

的安全有效和质量可控。
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Risk analysis and suggestions of 570 drug wholesale enterprises in Hunan province
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for standardizing the distribution behavior of drug wholesale enterprises and

improving the supervision level of drug supervision departments. METHODS The defective items found in the on-site inspection of

570 drug wholesale enterprises in Hunan province in 2020 were summarized， the main risks were analyzed to put forward

countermeasures and suggestions. RESULTS & CONCLUSIONS The provincial drug regulatory departments conducted daily

supervision and inspection among 192 drug wholesale enterprises，of which 168 enterprises （87.50％） were ordered to make

corrections；a total of 1 804 defective items were found，involving 11 serious defects，806 major defects and 987 general defects.

The provincial drug regulatory departments conducted special inspections among 20 wholesale enterprises of narcotic drugs and

psychotropic drugs，of which 18 enterprises（90.00％）were ordered to make corrections；a total of 48 defective items were found，

involving 33 major defects and 15 general defects，and no serious defective items were found. The drug regulatory departments of

all cities（autonomous prefectures）inspected 358 drug wholesale enterprises，of which 290 enterprises（81.00％）were ordered to

make corrections；a total of 1 499 defective items were found，including 665 main defects and 834 general defects，and no serious

defective items were found. According to the statistics of occurrence frequency，defective items of drug wholesale enterprises in

Hunan province were mainly concentrated in storage and maintenance（687 items，20.50％），facilities and equipments（608 items，

18.14％），personnel and training（579 items，17.28％），receipt and acceptance（272 items，8.12％）and quality management

system documents （260 items，7.76％），which together accounted for 71.80％ of the total defects. The main risks of drug

wholesale enterprises included weak enterprise risk awareness，high frequency of quality risks in drug marketing， imperfect

enterprise quality management system documents，and fraud in enterprise business behavior. It is recommended that drug wholesale

enterprises should establish quality risk management institutions，evaluation standards and management systems，improve the

operation quality management system，strengthen the management of drug storage，standardize the operation and management of

enterprises，strengthen personnel training and standardize procurement behavior，so as to jointly maintain the safety and efficacy of

drugs and controllable quality.
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药品流通是药品从生产商到消费者的重要环节，其

既是药品安全生产过程的延续，也是药品质量保证的延

续[1]。近年来，随着药品流通产业的快速发展，医药电商

新模式不断涌现，医药物流运营效率及服务功能得到持

续提升[2]。2019年 12月 1日起，新修订的《药品管理法》

（以下简称“新法”）开始施行，该法不仅取消了对药品经

营质量管理认证的相关规定，还对药品网络销售和网络

交易第三方平台等相关事项作了明确要求[3]，彰显了国

家对药品安全的重视和对违法企业及其责任人的高压

处罚态势，充分体现了“四个最严”的药品安全监管要

求。随着新法的实施，药品监管的工作重点也由事前许

可向事中、事后监管转变。新法要求，省级药品监督管

理部门应加强药品流通领域事中、事后监管工作，提升

监管强度和效率[3]。目前，新法的实施对药品批发企业

监管情况影响如何尚未见相关报道。基于此，笔者依据

新法的相关管理规定和《药品经营质量管理规范现场检

查指导原则》[4]对 2020年湖南省 570家药品批发企业检

查中发现的缺陷问题进行统计分析，并提出改进建议，

以期为规范药品批发企业的经销行为、提升药品监管部

门的监管水平提供参考。

1 资料与方法

收集 2020年 1月 1日－12月 31日湖南省药品批发

企业的检查结果，包括省级药品监管部门对药品批发企

业（以往年检查出高风险、有过投诉举报、缺陷问题较多

以及年营业额较大的药品批发企业为主）的日常监督检

查结果，对麻醉药品、精神药品（以下简称“麻精药品”）

批发企业的专项检查结果及各市（自治州）药品监管部

门依据往年检查结果对辖区内药品批发企业进行的日

常巡查结果。采用Excel 2019软件录入检查中发现的缺

陷问题，并对缺陷项目进行汇总与分析。

2 结果

2.1 缺陷项目基本情况

共收集到 570家药品批发企业的检查结果，涵盖湖

南省长沙、株洲、常德等14个市（自治州）。其中，湖南省

省级药品监管部门对192家药品批发企业进行了日常监

督检查，其中有 168家企业（87.50％）被责令改正；省级

药品监管部门对 20家麻精药品批发企业进行了专项检

查，其中有 18家企业（90.00％）被责令改正；各市（自治

州）药品监管部门对 358家药品批发企业进行了日常巡

查，其中有290家企业（81.00％）被责令改正。

2.1.1 省级药品监管部门日常监督和麻精药品专项检

查缺陷项目分析 2020年，湖南省省级药品监管部门共

对192家药品批发企业进行了日常监督检查，依据《药品

经营质量管理规范现场检查指导原则》[4]共发现缺陷

项目 1 804项，其中严重缺陷 11项、主要缺陷 806项、一

般缺陷 987项。按照出现频次统计，严重缺陷出现较多

的项目为总则、质量管理体系文件、计算机系统、采购和

销售，主要表现为企业存在“过票”挂靠经营药品、非法

加工中药饮片、销售劣药、向无合法资质的单位销售药

品，以及企业购销药品时证、票、账、货、款不能相互对应

等问题。主要及一般缺陷项目集中在设施与设备、储存

与养护、人员与培训、质量管理体系文件等方面。结果

见表1。

表1 湖南省省级药品监管部门日常监督检查缺陷项目

分布（频次）

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

合计

项目
总则
质量管理体系
组织机构与质量管理职责
人员与培训
质量管理体系文件
设施与设备
校准与验证
计算机系统
采购
收货与验收
储存与养护
销售
出库
运输与配送
售后管理

严重缺陷
3

0

0

0

2

0

0

2

2

0

0

2

0

0

0

11

主要缺陷
0

74

52

115

96

93

62

50

26

44

139

17

13

19

6

806

一般缺陷
0

12

73

176

70

246

10

12

39

93

180

4

17

23

32

987

合计
3

86

125

291

168

339

72

64

67

137

319

23

30

42

38

1 804

占比/％
0.17

4.77

6.93

16.13

9.31

18.79

3.99

3.55

3.71

7.59

17.68

1.27

1.66

2.33

2.11

100.

2020年，湖南省省级药品监管部门对 20家麻精药

品批发企业进行了专项检查，共发现缺陷项目48项，其

中主要缺陷 33项、一般缺陷 15项，未发现严重缺陷项

目。按照出现频次统计，缺陷项目主要集中在人员与培

训、质量管理体系文件、销售、储存与养护等方面。结果

见表2。

表2 湖南省省级药品监管部门麻精药品专项检查缺陷

项目分布（频次）

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

合计

项目
总则
质量管理体系
组织机构与质量管理职责
人员与培训
质量管理体系文件
设施与设备
校准与验证
计算机系统
采购
收货与验收
储存与养护
销售
出库
运输与配送
售后管理

严重缺陷
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

主要缺陷
0

0

0

3

9

2

1

0

0

3

6

8

0

1

0

33

一般缺陷
0

0

1

6

0

2

0

0

2

1

1

0

2

0

0

15

合计
0

0

1

9

9

4

1

0

2

4

7

8

2

1

0

48

占比/％
0.

0.

2.08

18.75

18.75

8.33

2.08

0.

4.17

8.33

14.58

16.67

4.17

2.08

0.

100.

2.1.2 市（自治州）药品监管部门日常巡查缺陷项目分

析 2020年，湖南省各市（自治州）药品监管部门对 358

家药品批发企业进行了日常巡查，共发现缺陷项目1 499
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项，其中主要缺陷 665项、一般缺陷 834项，未发现严重

缺陷项目。按照出现频次统计，主要及一般缺陷项目集

中在储存与养护、人员与培训、设施与设备、收货与验收

等方面。结果见表3。

表3 湖南省市（自治州）药品监管部门日常巡查缺陷项

目分布（频次）

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

合计

项目
总则
质量管理体系
组织机构与质量管理职责
人员与培训
质量管理体系文件
设施与设备
校准与验证
计算机系统
采购
收货与验收
储存与养护
销售
出库
运输与配送
售后管理

严重缺陷
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

主要缺陷
0

61

41

103

49

57

45

27

15

46

181

15

12

8

5

665

一般缺陷
0

15

44

176

34

208

30

4

35

85

180

1

5

7

10

834

合计
0

76

85

279

83

265

75

31

50

131

361

16

17

15

15

1 499

占比/％
0.

5.07

5.67

18.61

5.54

17.68

5.00

2.07

3.34

8.74

24.08

1.07

1.13

1.00

1.00

100.

2.1.3 湖南省药品批发企业缺陷项目分布 按照出现

频次统计，湖南省药品批发企业的缺陷项目主要集中在

储存与养护（20.50％）、设施与设备（18.14％）、人员与培

训（17.28％）、收货与验收（8.12％）和质量管理体系文件

（7.76％），其合计占缺陷总数的71.80％，详见表4。

表4 湖南省药品批发企业缺陷项目分布[频次（％％）]

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

合计

项目

总则
质量管理体系
组织机构与质量管理职责
人员与培训
质量管理体系文件
设施与设备
校准与验证
计算机系统
采购
收货与验收
储存与养护
销售
出库
运输与配送
售后管理

省级药监部门
日常监督检查

3（0.17）

86（4.77）

125（6.93）

291（16.13）

168（9.31）

339（18.79）

72（3.99）

64（3.55）

67（3.71）

137（7.59）

319（17.68）

23（1.27）

30（1.66）

42（2.33）

38（2.11）

1 804（100）

省级药监部门麻精
药品专项检查

0（0）

0（0）

1（2.08）

9（18.75）

9（18.75）

4（8.33）

1（2.08）

0（0.00）

2（4.17）

4（8.33）

7（14.58）

8（16.67）

2（4.17）

1（2.08）

0（0）

48（100）

市（自治州）药监
部门日常巡查

0（0）

76（5.07）

85（5.67）

279（18.61）

83（5.54）

265（17.68）

75（5.00）

31（2.07）

50（3.34）

131（8.74）

361（24.08）

16（1.07）

17（1.13）

15（1.00）

15（1.00）

1 499（100）

合计

3（0.09）

162（4.83）

211（6.30）

579（17.28）

260（7.76）

608（18.14）

148（4.42）

95（2.83）

119（3.55）

272（8.12）

687（20.50）

47（1.40）

49（1.46）

58（1.73）

53（1.58）

3 351（100）

2.2 主要缺陷项目表现

2.2.1 储存与养护 由表 4可见，湖南省药品批发企业

在储存与养护方面的缺陷项目最多，为687项（20.50％），

主要表现为养护人员未能对库房温/湿度进行有效监测

和及时调控；药品堆码与库房墙面距离小于30 cm，垛间

距小于 5 cm；不同品种或不同批号的药品混垛；特殊管

理药品的储存未严格按照有关规定执行；特殊药品专账

记录不规范等。

2.2.2 设施与设备 由表 4可见，湖南省药品批发企业

在设施与设备方面的缺陷项目为608项（18.14％），主要

表现为部分企业温/湿度监测传感器声光报警功能损坏，

短信报警无法接收；冷藏车、保温箱等记录不能上传；温/

湿度自动监测系统监测数据记录不完整、数据丢失等。

2.2.3 人员与培训 由表 4可见，湖南省药品批发企业

在人员与培训方面的缺陷项目为579项（17.28％），主要

表现为部分企业岗前培训不到位，部分验收、养护人员

对岗位职责不熟悉；制订的培训计划不全面，不能严格

保证人员的培训学时，培训效果不佳；部分从事特殊管

理药品的人员对岗位操作规程等不熟悉，培训内容与现

行法规不一致，培训档案不全。

2.2.4 收货与验收 由表 4可见，湖南省药品批发企业

在收货与验收方面的缺陷项目为 272项（8.12％），主要

表现为部分企业未按照验收抽样原则对到货药品进行

逐批抽样验收、验收记录不完整等；收货人员未在药品

随货同行单上签字等。

2.2.5 质量管理体系文件 由表 4可见，湖南省药品批

发企业在质量管理体系文件方面的缺陷项目为 260项

（7.76％），主要表现为部分制度、岗位职责和操作规程不

能相互对应，有脱节情况；部分企业制度、岗位职责和操

作规程有缺失，未能涵盖企业药品经营质量管理全过

程；还有部分企业制定的特殊药品管理制度、规程欠完

善等。

3 讨论
从上述数据可以看出，湖南省药品批发企业存在的

严重缺陷主要集中在总则、质量管理体系文件、计算机

系统、采购和销售5个方面；主要缺陷项目集中在设施与

设备、储存与养护、人员与培训、质量管理体系文件和收

货与验收等方面，这与文献报道的其他省份检查结果基

本一致[5－8]。上述结果可能是新法实施后部分药品批发

企业对新法相关培训流于形式、培训内容不全面，进而

导致储存、养护等工作执行不到位，检查缺陷项目数量

较多。部分企业虽创建了风险管理体系文件，但并未付

诸实践，可能与其风险意识不足有关。为此，笔者针对

湖南省药品批发企业的主要风险情况进行分析，并提出

对策与建议。

3.1 药品批发企业存在的主要风险

3.1.1 企业风险意识淡薄 从药品流通环节看，许多药

品批发企业的法人、负责人为非药学专业人员，对药品

安全风险不够敏感，对药品在营销过程中可能存在的管

理风险不够重视，对相关法律法规的理解不够到位。药

品是特殊商品，其质量控制不仅体现在生产领域，也体

现在流通过程中，特别是一些有特殊温控标准的药

品[9]。但在检查中笔者发现，部分企业存在冷库温/湿度

自动调控系统维护不及时、未在极高温环境下对冷藏运

输设施设备进行验证，储存与养护人员岗前培训、继续
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培训不到位，未严格执行质量管理规定等问题，这些都

可能使药品在流通过程中出现质量问题，应引起企业足

够重视。

3.1.2 药品营销环节质量风险多发 药品营销过程涉

及采购、收货、验收、储存等多个方面，若管理不严将存

在多重质量风险。本研究发现，湖南省药品批发企业在

储存与养护、收货与验收等方面的缺陷项目较多，包括

收货员、验收员岗位职责意识不强，专业知识培训不够，

未能对入库药品逐批抽样验收，或验收记录不完整等。

除此以外，在售后管理、运输与配送、出库等方面的缺陷

项目的占比虽相对较低，但由于上述环节中涉及的工作

内容较多，营销环节的相关缺陷问题仍应引起企业足够

重视。如：冷链运输人员操作不熟练，未对药品委托运

输方的运输条件和质量保障能力进行审查或考察；个别

企业对销售客户资质审核不严格，特别是对农村地区的

药店、私营医院、村卫生室和个体诊所的资质审核不严

格，出现了向无经营资质单位销售药品的违法行为，包

括向无生物制品经营权限的基层药店销售生物制品，向

无产科和终止妊娠手术执业项目的医疗机构销售米索

前列醇片和缩宫素注射液等，这些行为给患者的治疗带

来了很大风险。还有个别企业守法意识淡薄，应购货单

位要求未按真实销售药品品种、数量开具发票和销售清

单，或出具同金额的基本药物品种发票和销售清单进行

冲抵，这些违法行为均给药品追溯和医保资金给付带来

了巨大风险。

3.1.3 企业质量管理体系文件不健全 新法虽然取消

了药品经营质量管理规范认证，但仍对药品批发企业建

立药品质量管理体系和流通购销等环节作了明确要

求[10]。本研究数据表明，部分药品批发企业制订的质量

管理体系文件流于形式，未被认真执行；企业员工对质

量管理体系文件不熟、职责意识不强；企业开展的质量

管理体系培训工作流于表面且舍本逐末。这些情况均

可能给药品质量安全带来隐患，也提示企业的质量管理

体系有待完善、管理能力有待提高。

3.1.4 企业经营行为存在弄虚作假情况 笔者在检查

中发现，有的药品批发企业存在“挂靠”“走票”“过票”等

行为。“挂靠”通常指个人利用有相关资质单位的名义、

资质、票据等方式从事经营活动，并向企业缴纳一定费

用的行为；“走票”通常指无经营资质和固定经营场所的

药品经营者，通过挂靠于合法的药品经营企业，使其药

品销售“合法化”的行为；“过票”是指不具有销售权限的

委托方，委托具有合法销售权限的企业为其开具销售发

票，从而使不能合法销售的产品得以在市场上流通的行

为[11－12]。这些违法行为不仅扰乱了药品市场的正常流

通秩序，也对群众的安全用药造成了威胁。国家药品监

督管理局曾多次部署并开展集中整治活动，但由于配套

的各类规范性文件尚不完整，且需要市场监督部门、财

政部门，甚至人力资源与社会保障部门等多部门的协调

配合，执行较为困难。

3.2 对策与建议

3.2.1 建立质量风险管理机构、评价标准和管理制度 首

先，药品批发企业应设立质量风险管理组织机构，完善

岗位制度和职责，定期对质量风险检查中发现的问题进

行归纳总结。其次，企业应制订质量风险评价标准，从

企业内、外部因素出发，充分评估和分析在药品经营过

程中可能存在的质量风险问题，构建风险事故可能性和

事故后果严重性的风险评估指标体系。最后，企业还要

进一步完善质量风险管理制度，对药品经营所涉及的所

有环节，如采购、收货与验收、储存与养护、出库、运输与

配送等环节存在的潜在质量风险进行全面评估，对不同

重要程度的风险采取不同的控制措施。

3.2.2 完善经营质量管理体系 药品批发企业在制订、

修订质量管理体系文件时，应从企业实际情况出发，将

质量管理文件的拟定稿下发到各部门并广泛征求意见，

然后上报质量管理部门进行分析和审定，以工作部署形

式分解至各部门，明确各部门职能，建立相应的问责制

度，做到全员参与质量管理工作；质量管理部门应重视

质量体系的内部审核工作，完善内部审核规章制度，并

根据审核结果制订预防或整改措施。

3.2.3 加强药品储存管理 企业应采用计算机技术实

现药品仓储信息化管理，确保账物相符。在硬件设备方

面，必须配备符合药品储存要求的仓储设施以保证药品

质量，同时还应做好验证、校准、维护保养，并做好相应

记录；特殊药品应当按照新法和《麻醉药品和精神药品

管理条例》等的规定进行储存，实现对麻精药品的规范

化管理。

3.2.4 规范企业经营管理 “票、货、账、款一致”的本质

是要求企业的交易行为合法真实。企业应根据相关要

求建立供货商档案或购货单位档案，严格对其资质进行

审核，这是保证交易真实性的首要环节；购销药品应做

到票、账、货、款相符，保障药品来源合法、去向可查，严

禁“挂靠”“走票”“过票”等违法行为。

3.2.5 加强人员培训 为了使所有员工掌握企业质量

管理体系文件、标准操作规程等，药品批发企业应有计

划、有目标地开展培训，并制订年度质量风险培训计划，

定期进行员工培训，或邀请专家授课，将培训与实际工

作相结合，培养全员质量风险管理意识；企业还应组织

员工深入学习新法等相关法律法规，使各个岗位人员能

够更好地理解经营质量管理体系相关文件的要求，积极

主动开展风险排查，对发现的问题及时分析，并尽早

解决。

3.2.6 规范采购行为 药品批发企业首先应加强对药

品供应商的资质审查，严格审查相关资料并保存原始凭

证；规范采购流程，约束采购人员行为，保证药品来源渠
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道正规；还应加强对收货与验货、养护人员的培训和考

核，做好验收记录及不合格药品的处置记录，并按原因

分类统计。

4 结语
本研究以湖南省 570家药品批发企业为对象，对省

级及市（自治州）药品监管部门现场检查过程中发现的

缺陷项目进行汇总分析，结果发现，缺陷项目集中于储

存与养护、设施与设备、人员与培训、收货与验收和质量

管理体系文件等方面。上述结果反映出药品批发企业

存在的主要风险包括企业风险意识淡薄、药品营销环节

质量风险多发、企业质量管理体系文件不健全、企业经

营行为存在弄虚作假等情况。建议药品批发企业应建

立质量风险管理机构、评价标准和管理制度，完善经营

质量管理体系，加强药品储存管理，规范企业经营管理，

加强人员培训，规范采购行为等，从而保障药品的安全

有效和质量可控。
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