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摘要 目的：分析药品批发企业质量管理体系运行中存在的普遍问题，提出改善药品批发企业质量体

系内审管理水平的具体实施建议，持续改进批发企业质量管理水平，控制药品经营环节风险，保证药品

质量。方法：对328家药品批发企业GSP认证申报资料及现场检查报告中发现的企业内审工作中存在的

具体问题进行汇总、整理、分析原因，发现当前企业普遍存在的问题，并探讨改进措施。结果与结论：

药品批发企业应通过完善内审管理，建立完整严谨的标准和工作流程，强化企业内审工作的权威性和独

立性，建立企业全员参与机制，提高内审人员的综合素质和能力；寻找质量管理体系文件贯彻执行的偏

差；在体系关键要素发生重大变化或调整后，完善新经营环境下质量管理体系。从而确保企业在药品采

购、储存、销售、运输等日常经营过程中均严格执行药品GSP，确保企业质量管理体系保持健康正常的

运行。
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Abstract   Objective:   To analyze the common problems in the operation of quality management system 
in pharmaceutical wholesale enterprises (PWEs), and to put forward concrete implementation proposals for 
improving the internal audit management level of quality system in PWEs, so as to continuously improve the 
quality management level of PWEs, control the risk of drug management and ensure the quality of drug. Methods: 
The specific problems in the internal audit of 328 PWEs found in the GSP certification application materials 
and on-site inspection reports were summarized, sorted out and analyzed. Subsequently, the common problems 
in PWEs were found out and the improvement measures were discussed. Results and Conclusion: The PWEs 
should establish the whole staff participation mechanism by perfecting the internal audit management, establishing 
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药品批发企业，是指将购进的药品销售给药

品生产企业、药品经营企业、医疗机构的药品经营

企业[1]。《药品经营质量管理规范》（简称GSP）[2]

是药品经营管理和质量控制的基本准则。质量管理

体系内审是2012版药品GSP颁布实施以来最新引入

的管理理念和方法之一，是落实药品GSP过程中不

可或缺的一个工作环节。

药品经营企业质量管理体系内审是企业应按

照药品GSP相关要求建立质量管理体系后，按体系

文件规定的时间、程序和标准，组织相关人员定期

和不定期对企业质量管理体系的运行情况以及经营

管理的过程控制，实施全面或专项的内部检查与评

价，并形成文件的过程。

质量管理体系内审总体要求：企业应定期开

展质量管理体系内审。企业应当在质量管理体系关

键要素发生重大变化时，组织开展内审。企业应当

对内审的情况进行分析，依据分析结论制定相应的

质量管理体系改进措施，不断提高质量控制水平，

保证质量管理体系持续有效运行[3]。

本文随机抽取本省2015-2018年328家药品批

发企业GSP认证申报资料及现场检查报告，通过对

企业质量管理体系内审运行情况进行研究，发现企

业对内审的理解和有效实施方面存在诸多问题。通

过检索相关文献发现，在国内药品流通领域中关于

药品经营企业质量管理体系内审的研究对策方面的

文章较少，本文将药品经营企业内审存在的问题进

行深入分析，并提出相应的改进措施。

1   内审存在的主要问题 
1.1   内审部门缺乏独立性和权威性

在很多药品经营企业的实际管理中，质量管

理部门工作不受重视，管理层及其他部门从心理上

排斥，认为内审就是给其他部门挑毛病、找麻烦，

应付药品监督管理部门检查，企业内审组织不完

善，所谓的内审领导评审小组的领导地位形同虚

设，得不到企业领导层的重视，难以树立内审工作

的权威性[4]。内审结果受到领导层或其他业务部门

的干预和影响，无法保证内审工作的独立性。

1.2   内审报告避重就轻，流于形式

企业质量管理部门对内审方案和标准制定不

适宜，执行不到位。例如：有的企业无内审标准，

仅用GSP条款代替内审标准，或者内审检查表设计

不合理，用打勾形式，难以全面记录内审问题；有

的企业使用的内审标准与企业经营方式范围不相

符、超出企业实际经营范畴或者内审的评定标准仍

沿用旧版药品GSP检查标准；有的企业不能正确判

断开展专项内审的时间，如企业重大要素变更未做

专项内审，或者内审时间倒置，逻辑顺序颠倒。这

就导致企业虽然规定了实施内审的时间间隔，但实

际不能按时有效开展，结果导致风险隐患不能及时

排查，个别药品经营企业出于降低运营成本、保证

经济利益最大化的目的，对存在的质量管理风险或

潜在的质量管理风险采取“大事化小，小事化了”

的态度，规避严重缺陷，甚至有的内审报告零缺

陷，从而导致内审工作形同虚设[5]。

1.3   内审文件不能有效指导企业内审工作的实施

由于一些规定未形成文件或文件规定不具

体，导致一些问题发生，例如：未明确企业质量管

理体系关键要素发生重大变化应当组织开展内审的

具体条件；未明确规定内审策划时机、时间间隔，

以及质量管理体系关键要素发生重大变化开展专项

内审的时限；内审形成的文件不全，不能涵盖内审

计划、方案、标准、记录、报告、缺陷内容及整改

情况落实等内容。

1.4   内审员审核和发现问题能力不足

内审员的选择应确保内审过程的客观性和公

正性，内审员不应评审自己所在部门的工作。一些

药品经营企业内审员对国家药品监督管理法律法

规、规范及企业基本情况熟悉程度不够，未经企业

the complete and strict standards and working procedures, strengthening the authority and independence of the 
internal audit work, to improve the comprehensive quality and ability of the internal auditors; to find out the 
deviation of the implementation of the quality management system documents; to make the quality system perfect 
under the new operating environment after the major changes or adjustments of the key elements of the system. 
Thus, it ensured that enterprises in drug procurement, storage, sales, transportation and other daily business 
processes strictly implemented GSP, and well maintained the enterprise quality management system.
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内审培训，缺乏内审工作技能[6]，例如：有的内审

员缺乏药品经营企业实际质量管理工作经验，有的

对各部门业务工作了解甚少，有的对企业内审标准

理解不到位，加之企业质量管理部门对审核人员培

训力度不够，缺乏识别风险的能力，对内审的标准

掌握、问题定性的能力不足，不能有效挖掘企业在

药品实际经营过程中的潜在问题，或发现问题不能

正确判断，这就直接影响了体系内审工作的质量。

1.5   不能有效追踪内审缺陷项目整改效果

对内审中发现的不合格、质量控制缺陷和潜

在的风险未采取适当的纠正预防措施；未针对不合

格原因制定相应的纠正预防措施；质量管理体系审

核情况记录和相关资料不完善；所采取的措施不能

确保缺陷问题不再发生；措施未得到实施，或未形

成记录；未对采取措施的有效性进行评价；对内审

发现的缺陷问题屡改屡犯。

2   改进措施
2.1   健全内审组织设置

建立内审领导小组和内审评审小组，健全内

审的组织结构，企业管理层真正意识到内审工作的

实际意义，从而增强内审的独立性和权威性。内审

领导小组由企业质量领导小组承担，作为质量领导

小组的专项工作内容，下达内审工作指令，审批工

作事项，协调内审工作矛盾，听取内审工作汇报并

批准内审评审报告，承担企业质量管理体系内审组

织领导责任；内审评审小组由质量管理部门负责牵

头并组织相关管理及业务部门负责人参加，具体实

施内审工作，承担内审评审技术责任。

2.2   建立企业全员参与机制

一些药品经营企业认为内审只是静态地对企

业合规性的检查，忽略了体系内审是对药品经营全

过程中质量管理体系动态运行的综合质量评审。建

立各部门互查、全员参与机制，每个部门都设立一

名内审员，各部门交叉检查，以不同视角对其他部

门查摆问题，让每个部门都参与到内审工作中。只

有让企业全员参与到内审工作中[7]，才能调动企业

借助内审提高管理水平的积极性。

2.3   完善内审工作体系文件

2.3.1   策划定期内审及专项内审的时机或时间间

隔，每年应至少组织一次全面内审，依据体系文件

规定的内审策划时间间隔进行，一般间隔时间不应

大于12个月。开展专项内审的时限，应当至少在发

生变化3个月内完成[8]。

2.3.2   质量管理体系关键要素发生重大变化至少

应包括以下情形：a）企业组织形式、结构发生重

大变化，包括兼并、改制、重组；b）关键岗位人

员变更；c）经营场所变更，仓库新建、改（扩）

建、地址变更；d）温湿度调控或监测系统、药品

冷藏或冷冻设施设备、计算机系统软件、质量体

系文件重大更新调整等变化；e）经营方式、经营

范围变更；f）国家政策出台；g）因药品质量原因

发生重大质量事故并造成严重后果的，以及服务质

量出现重大问题或顾客投诉、新闻曝光造成不良影

响的。

2.3.3   内审范围，年度全面内审应涵盖企业组织

机构与人员、设备设施、校准与验证、质量管理体

系文件、计算机系统方面内容，包括药品经营的采

购、收货、验收、储存与养护、销售、出库复核、

运输与配送、售后管理全部环节。

2.3.4   审核小组成员及内审员条件。审核小组成

员应为质量领导小组成员，由各个部门的负责人及

有丰富质量管理经验的专业人员组成，发挥领导作

用，更好地协调、组织、落实内审中存在的各种问

题。内审员经培训考评合格，方可参与内审。

2.3.5   体系内审的工作流程。一是编制年度内审

计划。应按年度编制全面和专项内审工作计划、拟

定企业内审评审标准，上报内审领导小组审核批

准。二是制订内审方案。内审评审小组提前将经内

审领导小组审批的全面或专项内审工作方案，告

知内审涉及的相关管理和业务部门，要求按此方案

进行自查，涉及部门在指定时间完成自查，并将自

查结果报内审小组。内审方案应涉及内审的目的、

审核范围、审核依据、审核方法、审核人员、审核

时限等。三是现场，确定缺陷。内审评审小组组织

内审涉及的相关管理和业务部门召开首次会议，明

确根据内审工作方案及相关部门自查自纠情况，提

出评审的具体内容和要求。内审评审小组应严格按

照内审工作方案涉及的内容，结合企业内审评审标

准，对涉及的管理和业务部门进行全面认真负责的

评审。评审以现场检查为主，查找缺陷项目，做好

评审记录。四是缺陷整改跟踪。评审小组现场评审

结束后，要形成缺陷项目及改进建议文件，通知相

关责任部门（单位）落实整改要求，并对整改过程

进行跟踪。责任主体部门分析缺陷产生原因，提出
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整改建议措施，规定完成时间，落实责任人员，将

整改落实情况上报内审领导小组。五是形成内审报

告。内审评审小组组织内审涉及的相关管理和业务

部门召开末次会议，指出缺陷项目，通报评审结果

和形成评审报告。评审报告包括：评审记录、缺陷

项目、原因分析、整改建议、内审结论等。六是形

成内审记录。企业内审工作中形成的各类记录、文

件、报告等材料及相关资料每年度需整理归档，按

相关要求至少保存5年[9]。

2.3.6   完善工作记录。包括内审工作计划、内审

实施方案、企业质量管理领导组织审核批准记录；

报相关部门自查自纠情况记录、质量管理体系提出

纠正措施和预防措施；各部门具体落实纠正、预防

措施情况记录；质量管理部门对采取纠正、预防措

施的具体情况及有效性进行跟踪检查记录等。质量

体系文件及相关记录中的每项内容都应来源于企业

实际工作，并能够有效指导和约束工作流程，注重

可操作性，杜绝形同虚设，为了有而写。

2.4   提高内审审核人员的综合能力

除加强企业内审人员的内部培训外，还可以

借助当地行业协会，创建流通企业相互学习的机

会，让经营规模相当的药品经营企业进行交叉内

审，让药品流通行业内审员“请进来，走出去”，

给他们搭建互相学习，互相借鉴，互相促进的平

台，取长补短，避免“当局者迷”，大胆地突破自

我，让内审员在内审中发现问题，解决问题。

2.5   建立缺陷整改的长效追踪机制

根据企业自身质量管理体系特点、经营品种

和范围等具体情况，依据内审的结果制定相应的纠

正预防措施以持续改进质量控制水平[10]。组织有关

部门采取有效措施，消除缺陷产生原因，防止缺陷

再次发生，一是确定潜在缺陷及其产生原因[11]；二

是评价防止缺陷再发生的措施；三是所有的纠正预

防措施都应明确具体实施内容、责任人、完成期

限、跟踪检查人、效果评估责任人等；四是记录所

采取措施的结果；五是评审所采取的预防措施的有

效性。

对各种途径发现的单一缺陷完成统计、分析

评估，采取主动预防措施、追踪管理等一系列管理

活动，从而防止类似缺陷在其他方面、其他环节重

复出现[12]。通过完善质量缺陷的追踪机制，不断优

化提高质量控制水平，保证质量管理体系持续有效

运行。

2.6   对药监部门建议

建议国家药品监管部门尽快完善出台《药品

经营质量管理规范》中《附录6-内审》内容，让

企业更好地理解并运用好内审工具，建立企业为责

任主体的理念，打破保姆式的监管模式，培养企业

自我造血功能。
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