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摘要：目的  探索构建一套切实可操作的制度化、数据化药品质量风险管控标准化模型及运行体系。方法  从风险评估、

风险控制、风险交流、风险审核等方面阐述药品质量风险管控的应用研究。结果  宁波市药品监管部门将药品质量风险

信息标准化、风险评估指标体系实践应用于药品生产、流通、不良反应监测、药品检验、社会共治等环节。结论  药品

质量风险管控体系化建设不断完善，并提出实施药品质量风险管控标准化体系建设工作的建议，为当前的药品监管提供

科学的创新思路。 

关键词：标准化模型；药品质量风险管控体系研究 

中图分类号：R954.2       文献标志码：B       文章编号：1007-7693(2016)10-1347-04 

DOI: 10.13748/j.cnki.issn1007-7693.2016.10.030 

 
Study on the Risk Management System of Drug Quality Based on the Standardized Model 

 
HU Guoquan1, CHEN Jianwei2, CAO Lin2*(1.Market Supervision Administration of Ningbo Municipality, Ningbo 315040, 

China; 2.Ningbo Institute for Drug Control, Ningbo 315048, China) 
 

ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore constructing the practical risk management system of drug quality based on the 
standardized model. METHODS  The application and research of risk assessment, risk control, risk communication and risk 
review in Ningbo were described. RESULTS  The application of the standardized drug quality risk information and risk 
assessment index system had been made by the Ningbo drug regulatory departments in the drug production, circulation, adverse 

reactions monitoring, drug control and social cohabitation. CONCLUSION  The risk management system of drug quality has 

been constantly improved. And suggestions are put forward to innovate ideas for drug supervision and administration. 
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近年来，政府监管部门日益重视药品质量风

险管理，根据《中华人民共和国药品管理法》[1]，

国家、省、市均出台了许多法规文件指导目前的

风险管控工作，但药品质量风险管控工作目前仍

存在信息管控缺乏统一端口及规范化要求、评估

指标体系不健全、管控效果急待提升等问题。 

本研究以宁波市药品监管部门在药品质量风

险管控体系的研究为代表，从风险评估、风险控

制、风险交流、风险审核等方面阐述药品质量风

险管控的应用研究，探索构建一套切实可操作的

制度化、数据化药品质量风险管控标准化模型及

运行体系，使风险信息可以高效地传递、标准化

地处理、科学地评价，更具全面性与专业化，为

采取风险干预措施提供决策参考，并提出实施药

品质量风险管控标准化体系建设工作的建议，为

当前的药品监管提供科学的创新思路。 

1  药品质量风险评估应用研究 

根据药品生产、流通、不良反应、药品检验、

社会共治等不同环节，对药品质量风险信息、风

险评估指标标准化的应用进行研究与探索。 

1.1  药品生产领域质量风险评估指标体系应用 

根据《药品生产质量管理规范》[2]、“生产质

量风险管理办法”等相关法规，制定了药品生产

企业质量信用评价系统标准，由系统检查、专项

检查、责令整改、抽验/质量事故、违法记录、企

业自律等项目组成，具体见表 1。其中系统检查、

专项检查是定量指标，责令整改、抽验/质量事故、

违法记录和企业自律是半定性指标。系统检查 10
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项定量指标包括机构与人员、厂房与设施、设备

管理、物料管理、文件与验证、生产管理、质量

管理、销售管理、卫生管理、自查自纠，满分为

100 分；专项检查满分为 50 分；4 项半定性指标

采用积分制，其中责令整改每次记 10 分；抽验不

合格或发生质量事故的、有违法记录的、企业自

律情况，按情节轻重记分。 

表 1  药品生产企业分级评定表 

Tab. 1  The classification evaluation form of the drug 
manufacturer 
系统 

检查 

专项 

检查 

责令 

整改 

抽验/质

量事故 

违法 

记录 
自律 评定等级* 

≥85 ≥45 0 0 0 0 
AA(优质级)(需连

续 3 年为 A 级)

≥80 ≥40 0 0 0 ≤4 A(稳定级) 

≥70 ≥35 10 10 5 7 B(波动级) 

<70 <35 >10 >10 >5 ≥10 C(不良级) 

2015年度宁波市共有 20家药品生产企业参与

信用评定，其中 6 家企业信用等级为 AA 级，10

家企业信用等级为 A 级，3 家企业信用等级为 B

级，因发生案件，1 家企业信用等级评定为 C 级。 

1.2  药品流通领域质量风险评估指标体系应用 

根据《药品经营质量管理规范》[3]、“药品经

营企业药品质量管理信用分类监管暂行规定”等，

药品流通领域质量风险信息标准化、风险评估指

标体系不断完善，一系列日常监督检查标准得以

制定，以宁波市药品批发(零售连锁总部)企业日常

监督检查为例说明如下： 

①人员与职责(共 60 分)：机构设置及负责人

资质，15 分；按许可事项从事经营活动、教育和

培训，各 10 分，共 20 分；岗位人员资质、计算

机管理人员、规章制度和人员责任、质量管理制

度执行情况、年度健康检查，各 5 分，共 25 分。 

②场所设施和要求(共 50 分)：相应的药品仓

库、库房设施设备、计算机管理信息系统、运输

的设施与设备，各 10 分，共 40 分；场所和库房

的规模及条件、仪器设备及其管理，各 5 分，共

10 分。 

③管理与制度(共 190分)：质量管理制度规程、

购进验收、温湿度监控、销售规范，各 20 分，共

80 分；合法性审核、基础数据库、储存、养护、

信息上报、出库、运输、内部评审，各 10 分，共

80 分；特殊药品管理、直调记录、销后退回及退

货记录、不合格药品的管理、发现质量问题的药

品管理、不良反应报告，各 5 分，共 30 分。 

检查标准总分为 300 分，合理缺项按满分计，

得分<210 分为不合格，得分≥210 分为合格，得

分≥270 分为优秀。检查中发现有严重违法行为

的，检查等级按不合格认定(不再评定总分)。 

分析近几年的风险记录，流通环节影响药品

质量的风险因素主要表现在以下几个方面：购销

环节把关不严；外界环境的影响；运输过程影响；

储存因素；人员素质与技术水平等。 

1.3  药品不良反应(ADR)监测应用于质量风险评

估指标体系 

依据《药品不良反应报告和监测管理办法》[4]，

根据药品不良反应的严重程度、频次等因素，将

质量风险信息标准化，作出相应的风险评估，具

体见表 2。 

表 2  药品不良反应风险评估 

Tab. 2  The risk assessment of adverse drug reactions 

收集风险信息 风险评估 

督促指导生产、经营、使用环节强制报告，关注品种、

厂家，批发、零售、使用环节、临床不合理用药 

日常监测 

 

多例预期严重 ADR，多例非预期严重 ADR，疑似

ADR 死亡病例，药品群体不良事件 

监督抽验 

 

多例非预期严重 ADR，疑似 ADR 死亡病例，药品

群体不良事件 

临床调查 

 

多例预期严重 ADR，多例非预期严重 ADR 院内停用 

多例预期严重 ADR，多例非预期严重 ADR，临床不

合理用药 

风险警示 

 

多例非预期严重 ADR，监督抽验不合格 暂停销售使用

监督抽验不合格 行政处罚 

2015 年度，宁波市药品不良反应监测中心共

收到药品不良反应报告 10 394 份，其中新的/严重

报告数量 4 494份(比例为 43.24%)；严重报告 1 942

份(比例为 18.68%)；新的(非预期)报告 3 104 份(比

例为 29.86%)；疑似死亡报告 1 份。无群体药品不

良反应事件。 

1.4  药品检验数据应用于质量风险评估指标体系 

2015 年度宁波市共完成药品监督抽验 2 520

批次，除检验结果不符合规定的药品直接按假药

或劣药论处外，利用检验数据信息，参考国家药

品评价抽验的风险指数计算方法[5]，可对各品种不

同厂家的产品做出风险评估。 

以 2015 年第 3 季度监督抽验的利巴韦林注射

液为例说明，抽验 3 个厂家各 1 批，选取 4 个关

键检验项目，根据风险大小设定权重系数，风险

指数计算见表 3。 
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表 3  3 个厂家的利巴韦林注射液风险指数计算 

Tab. 3  The risk index calculation of ribavirin injections 
from 3 manufacturers respectively 

厂

家 

序

号 
检验项目 标准规定 结果 

检验项 

目权重 

系数 

风险

指数

风险

指数

和 

A 

1 pH 值 应为 4.0~6.0 4.8 0.55 160

920

2 有关物质 单个杂质不得>0.25% 0.04% 0.80 128

3 各 杂 质 总 和 不 得 >

1.0% 

0.04% 0.80  32

4 含量测定 应为标示量的 90.0%~

110.0% 

92.5% 0.80 600

B 

1 pH 值 应为 4.0~6.0 5.1 0.55  80

688

2 有关物质 单个杂质不得>0.25% 0.07% 0.80 224

3 各 杂 质 总 和 不 得 >

1.0% 

0.09% 0.80  72

4 含量测定 应为标示量的 90.0%~

110.0% 

96.1% 0.80 312

C 

1 pH 值 应为 4.0~6.0 5.2 0.55 160

904

2 有关物质 单个杂质不得>0.25% 0.03% 0.80  96

3 各 杂 质 总 和 不 得 >

1.0% 

0.03% 0.80  24

4 含量测定 应为标示量的 90.0%~

110.0% 

92.2% 0.80 624

由表 3 可知，利巴韦林注射液生产企业质量

风险由大到小为 A>C>B。其风险评估可为靶向监

督抽验及药品的招标采购提供决策依据。 

1.5  社会共治体系建设推进质量风险评估体系的

应用 

充分发挥药学会的积极作用。①为医药科技

创新和医药企业的产品开发、技术改造、科技攻

关、人员培训提供咨询和服务。如 2015 年宁波市

药学会与鄞州区浙贝母协会联合召开浙贝母无硫

化技术展示推广会，促进浙贝母产业健康发展。

树立质量安全责任意识，降低质量风险。②牵头

举办了多场学术报告会及专题讲座并开展药学专

业技术和质量安全课题研究，有效营造药学科技

学术氛围，提升药学学术水平和风险识别评判能

力。③充分发挥药学人才优势，积极组织“药品

安全宣传月”、科技周、科普日、社区宣讲等活动，

以提高市民药品质量风险意识。 

加强与卫生、公安等部门的沟通和联系，呼

吁相关部门重视药品质量地位，畅通药品质量风

险渠道。进一步完善药品安全信用评价体系，建

立药品安全信用披露管理办法，健全药品安全信

用奖惩管理办法。 

2  药品质量风险管控体系风险控制、审核和交流

应用研究 

2.1  风险控制 

按“生产质量风险管理办法”的要求，对涉

及关键生产质量风险信息的，告知企业立即改正，

控制风险扩大；在不符合 GMP 条件下不得组织生

产；涉及产品不合格的或确认存在安全隐患的，

依法责令召回，并按相关规定办理；涉嫌违法的，

将违法线索移交稽查等部门处理。根据风险分析

和处置情况，对于单个企业孤立性风险的，企业

所在地县(市)区局根据企业的类型、风险的类别，

采用跟踪检查、系统检查等方式监督企业完成改

正，降低、消除风险；对于本市药品生产企业系

统性风险的，在市级风险会商基础上，采用通报、

自查、专项检查、专项行动等方式控制和关闭风险。 

按“药品经营企业药品质量管理信用分类监

管暂行规定”的要求，根据药品经营企业违法违

规行为的影响和危害程度，对轻微不良行为书面

责令限期改正，对一般不良行为处以警告行政处

罚，对严重不良行为处以罚款或责令停业整顿行

政处罚。根据药品经营企业日常监管情况和监管

相对人不良行为记录，确定监管相对人药品质量

管理信用等级，实施分类监管，决定对其进行日

常检查的方式和频次。 

2.2  风险审核 

建立药品安全风险隐患排查工作长效机制，

出台食品药品安全风险隐患排查会商工作实施细

则，按照实施细则的要求，对日常监管、稽查办

案、监督抽验、风险监测、舆情监测、不良反应(事

件)监测、群众举报投诉等各渠道直接发现或基层

局上报的可能引发系统性、区域性风险的问题和

隐患，药品相关处室(单位)在对各自监管业务范围

内药品安全风险隐患排查基础上，定期集中开展

风险交流，对各处排查到的主要风险隐患进行研

判，分析风险隐患敏感程度、严重程度、紧急程

度、影响范围等因素，将风险隐患划分为紧急、

严重、一般 3 个级别。对其中研判为“紧急”或

“严重”级别的风险点，立即商定整治措施，并

视情向上级部门报告；对定性为“一般”级别的

风险点，在日常工作中采取措施进行针对性化解。

并要求对风险点的变化进行动态跟踪分析，对防

控整治工作进展反馈、交流并及时总结，完善日 
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常监管制度，防止类似风险再次发生。 

2.3  风险交流 

定期召开药品监管工作会议、药品质量风险

研判会议、药品安全突发事件应急处置桌面推演

等，并充分利用信息网络资源，如：建立药品抽

验微信群、办公信息系统等，提供交流互动的平

台，使风险信息高度共享，各层级的监管人员都

能在第一时间了解 新的风险信息，发挥各自在

知识、经验上的优势，积极参与风险的交流和讨

论，并根据自己的见解参与到风险管控过程中。 

3  实施药品质量风险管控标准化体系建设工作

的建议[6-7] 

3.1  建立药品质量风险管控各模块的标准化模型 

建立制度化、数据化、具有可操作性的药品

风险排查与评估、风险控制、风险交流、风险审

核标准化模型。利用多种风险分析工具各自的特

点将各类药品质量风险信息定性定量化，进行综

合评估。 

3.2  建立药品质量风险信息管理系统 

药品质量风险信息量大、来源广、时效性强，

涉及多个部门，是风险管控必需的数据基础。研

究建立药品质量风险信息管理系统，以保证信息

的全面性、真实性和时效性，实现药品质量风险

信息的标准化、动态管理。 

3.3  完善药品质量风险评估审核机制 

药品质量风险影响因素多，原因分析复杂，

专业性强，需在科学的药品质量风险分析的基础

上，完善风险评估机制，例如建立包含多学科专

业人才的风险评估团队，高效的会商制度等，利

用对风险的综合评估，以 快的速度采取相应的

风险干预措施，如应急处置、移交司法、行政处

罚、监督检查及抽验等。 
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