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摘要 目的：分析2018-2019年期间广东省药品批发企业实施《药品经营质量管理规范》（Good Supply 

Practice，GSP）的情况以及在跟踪检查中发现的共性问题，为今后制定有针对性的监管措施和企业避

免出现类似问题提供参考。方法：对122家药品批发企业在跟踪检查中发现的缺陷项目进行统计，分

析药品批发企业GSP质量体系存在的主要问题和原因，提出相应的解决措施和建议。结果与结论：在

对122家企业的GSP跟踪检查中共发现141项合计488条缺陷项目，缺陷项目主要分布在药品储存与养护

（18.03%）、设施与设备（14.75%）、人员与培训（13.93%）、机构和质量管理职责（7.58%）、质量

管理体系（7.17%）等5个方面。企业应当提高培训的针对性和实效性，加强质量管理体系的内审，充分

发挥质量管理部在各环节的作用，并持续不断地改进和完善质量管理体系。
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Abstract    Objective:   To analyze the situation and common problems discovered between 2018 and 2019 
during the follow-up inspections of drug wholesale enterprises of Guangdong Province as the new Good Supply 
Practice (GSP) was implemented with the aim to provide references for making regulatory measures and avoiding 
similar problems. Methods: The defective items found during the follow-up inspections of 122 drug wholesale 
enterprises were analyzed. The main problems and possible causes in quality management system of the drug 
wholesale enterprises were also analyzed and the corresponding countermeasures were put forward. Results 
and Conclusion: In the GSP follow-up inspections of 122 drug wholesale enterprises, a total of 141 items, 
equal to 488 defective items were found, which were mainly distributed in five aspects, including drug storage 
and maintenance(18.03%), facilities and equipment(14.75%), personnel and training(13.93%), institutional and 
quality management responsibilities(7.58%), as well as quality management system(7.17%). The drug wholesale 
enterprises should improve the pertinence and effectiveness of the training, enhance quality management 
system internal verification, give full play to the role of the quality management department in all aspects and 
continuously improve and perfect quality management system.
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《药品经营质量管理规范》（Good Supply 

Practice，GSP）（2016年6月修正）于2016年7月20

日实施。它是药品经营管理和质量控制的基本准

则，是国家强化对药品流通监督管理的有力措施之

一[1-2]，它的实施对于国内药品经营企业和药品生

产企业（销售药品以及药品流通过程中其他涉及药

品储存、运输的行为）以及第三方药品现代物流企

业健康发展、药品质量的保证起到了重要作用。但

需要注意的是，在药品流通环节中，部分企业质量

管理意识淡薄，对相关制度的落实不重视，质量管

理工作下滑，导致药品质量难以保障[3]，因此，对

药品企业进行GSP跟踪检查是很有必要的。本文通

过对2018-2019年期间我省122家在药品流通环节

中主要的药品批发企业的跟踪检查结果进行汇总分

析，找出企业在管理中存在的问题，提出对策和建

议，为推进药品批发企业的监督检查工作、提升

GSP检查质量提供参考。

1   跟踪检查的总体情况
1.1   检查企业数量

根据安排，2018年1月至2019年12月底，广东

省药品监督管理局审评认证中心共派出检查员344

人次，对省内122家药品批发企业进行GSP的跟踪

检查工作。

1.2   检查企业类型

跟踪检查企业的类型主要有药品现代物流企

业和异地设仓的药品批发企业、零售连锁企业以

及经营范围包含特殊药品、中药饮片或生物制品

的药品经营企业；近3年多次被投诉举报、上报

电子监管数据异常、异地搬迁或1年内多次办理许

可事项变更等高风险药品批发企业、零售连锁企

业。根据企业的经营方式、经营范围及仓库的设

置，在制定GSP跟踪检查方案、检查内容及评定项

目均有区别。

1.3   跟踪检查的重点

1）企业是否存在《国家食品药品监督管理总

局关于整治药品流通领域违法经营行为的公告》

（2016年第94号）[4]所列10种违法行为。

2）企业监督检查缺陷项目的整改落实情况。

结合书面检查报告确认报告内容的真实性、完整

性，并核实企业被撤销GSP证书期间是否仍违规继

续经营、是否存在符合注销的情形、上次监督检查

缺陷项目是否已完成整改等情况。

3）重点对经营、使用中药饮片、麻醉药品、

精神药品、药品类易制毒化学药品、疫苗和血液制

品等高风险药品开展检查，核实购销渠道的合法

性，防止非法药品流入合法流通渠道，防止特殊药

品流入非法渠道，防止冷链药品储存和运输管理

“断链”，防止经营使用的药品不可追溯。

4）结合“两票制”的实施情况，重点检查企

业是否严格执行药品从生产企业销往药品批发企业

时开一次发票，药品批发企业销往医疗机构再开一

次发票的规定，以及购销药品时，证（许可证）、

票（发票、随货同行票据）、账（实物账、财务

账）、货（药品实物）、款（货款）是否相互对应

一致；药品是否纳入企业质量体系管理，是否存在

未入库，设立账外账情形，是否使用银行个人账户

进行业务往来等情形。

1.4   跟踪检查结果

在检查的122家企业中，出现严重缺陷的企业

12家，占检查企业总数的9.84%；出现主要缺陷的

企业101家，占检查企业的82.79%；只出现一般缺

陷的企业19家，占检查企业的15.57%。从检查结

果看，部分企业的GSP质量管理有所下降，未充分

认识到GSP在企业经营过程中的重要性，后续有待

加强管理。  

2   缺陷项目汇总分析
2.1   缺陷项目数量

在对122家企业的GSP跟踪检查中共发现141

项合计488条缺陷项目。其中，严重缺陷 21条

（4.30%），主要缺陷311条（63.73%），一般缺

陷156条（31.97%）。

2.2   缺陷项目分布

依据药品GSP现场检查指导原则对缺陷项目进

行汇总分类，发现缺陷条款数量最多的章节依次

为：储存与养护、设施与设备、人员与培训、机构

和质量管理职责、质量管理体系，分别占缺陷总数

的18.03%、14.75%、13.93%、7.58%、7.17%。缺

陷项目分布情况见表1。

2.3   高频次缺陷条款分布情况

在现场检查发现的488项缺陷项目中，出现10

次以上的缺陷有6项共计123条，占总缺陷项目数的

25.23%。高频次缺陷项涉及的章节或条款：（1）

质量管理体系：*00802“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”；
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表 1   缺陷项目分布情况

缺陷类别 严重缺陷 主要缺陷 一般缺陷 缺陷项目数 缺陷项目数量占总缺陷项目数的比例 /%

总则 14 0 0 14 2.87

质量管理体系 0 30 5 35 7.17

机构和质量管理职责 0 35 2 37 7.58

人员与培训 0 39 29 68 13.93

质量管理体系文件 1 16 17 34 6.97

设施设备 0 34 38 72 14.75

核准与验证 0 25 2 27 5.53

计算机系统 0 12 1 13 2.66

采购 2 10 8 20 4.10

收货与验收 0 12 11 23 4.71

储存与养护 0 58 30 88 18.03

销售 4 27 2 33 6.76

出库 0 6 0 6 1.23

运输与配送 0 3 5 8 1.64

售后管理 0 4 6 10 2.05

合计 21 311 156 488 100.00

（2）人员和培训：02702“培训工作应当做好记录

并建立档案”；*02301“从事质量管理、验收工作

的人员应当在职在岗，不得兼职其他业务工作”；

*02701“企业应当按照培训管理制度制定年度培训

计划并开展培训和考核，使相关人员能正确理解

并履行职责”；（3）设施与设备：*04704“库房

应当配备自动监测、记录库房温湿度的设备”；

（4）校准与验证： *05601“企业应当根据验证

确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设

备”；（5）储存与养护：*08309“药品与非药

品、外用药与其他药品分开存放”；*08404“养护

人员应当对库房温湿度进行有效监测、调控”；

（6）销售：*08901“企业应当将药品销售给合法

的购货单位，并对购货单位的证明文件、采购人员

及提货人员的身份证明进行核实，保证药品销售流

向真实、合法”；*09301“销售特殊管理的药品以

及国家有专门管理要求的药品，应当严格按照国家

有关规定执行”。高频次缺陷项目（≥10）具体统

计情况见表2。

表 2   高频次缺陷项目分布情况

章节 条款 发现的问题 出现频次
占检查企业总数的

比例 /%

占缺陷总数的

比例 /%

质量管理体系 *00802 内审问题 11 9.01 2.25

人员与培训 02702 培训记录和档案 12 9.84 2.46

*02301 人员在岗问题 14 11.48 2.87

*02701 培训和考核 10 8.2 2.05

设施与设备 *04704 温湿度监测系统问题 12 9.84 2.46

校准与验证 *05601 设施设备参数的设置 10 8.2 2.05
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3   存在的主要问题分析
通过对跟踪检查缺陷项目进行分析，数据显

示当前药品批发企业在执行GSP过程中仍然存在一

些问题，以下主要从药品储存与养护、设施与设

备、人员与培训、机构和质量管理职责、质量管理

体系和计算机系统等方面进行深入分析。

3.1   储存与养护方面

储存与养护方面的主要问题表现：未按包装

标示的温度要求或《中华人民共和国药典》规定的

贮藏要求储存药品；药品未按批号堆码，不同批号

的药品混垛摆放；未按照外包装标示高度堆码，堆

码间距不符合规定；药品与非药品、外用药与其他

药品未分开存放；零货药品未放入零货区；未按制

度要求汇总、分析药品养护信息；不合格药品未查

明并分析原因、未采取预防措施等。

上述问题产生的原因可能是：养护人员、储

存人员岗前培训、继续教育培训不够，产生结果为

在库药品储存出现问题，轻则药品摆放不符合要

求，严重可导致药品存放库区发生错误，对在库药

品质量控制产生不利影响。

表 3    严重缺陷条款分布情况

章节 条款 发现的问题 出现频次 占检查企业总数的比例 /%

总则 **00201 药品追溯的问题 6 4.92

**00401 依法经营的问题 3 2.46

**00402 信用的问题 5 4.09

质量管理体系件 **03101 质量管理体系文件完整性问题 1 0.82

采购 **06101 采购药品合法的问题 1 0.82

**06601 索取购进发票的问题 1 0.82

销售 **09101 开具销售发票的问题 4 3.28

合计 　 　 21 17.21

2.4   严重缺陷条款分布情况

检查共发现21条严重缺陷，分别是：（1）

总则：**00201“企业应当在药品采购、储存、销

售、运输等环节采取有效的质量控制措施，确保药

品质量，并按照国家有关要求建立药品追溯系统，

实现药品可追溯”；**00401 “药品经营企业应当

依法经营”；**00402 “药品经营企业应当坚持诚

实守信，禁止任何虚假、欺骗行为”；（2）质量

管理体系文件：**03101 “企业制定质量管理体系

文件应当完备，并符合企业实际，文件包括质量管

理制度、部门及岗位职责、操作规程、档案、报

告、记录和凭证等”；（3）采购：**06101 “企

业采购药品应当确定供货单位的合法资格；确定所

购入药品的合法性；核实供货单位销售人员的合法

资格”；**06601 “企业采购药品时应当向供货单

位索取发票”；（4）销售：**09101 “企业销售

药品应当如实开具发票，做到票、账、货、款一

致”。严重缺陷条款具体分布情况详见表3。

章节 条款 发现的问题 出现频次
占检查企业总数的

比例 /%

占缺陷总数的

比例 /%

储存与养护 *08309 药品存放问题 16 13.11 3.28

*08404 库房温湿度问题 11 9.01 2.25

销售 *08901 购货单位人员合法性问题 16 13.11 3.28

*09301 特殊、专管药品销售问题 11 9.01 2.25

合计 　 　 123 　 25.20

续表 2
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3.2   设施与设备方面

设施设备存在的问题集中表现：（1）库房条

件、库房区域划分方面，如库房内墙、顶棚不光

洁、有墙皮脱落，地面不平整、有水渍，门窗结构

不严密；库区内未设置零货拣选、拼箱发货、出库

复核工作区。（2）设施设备管理方面，企业设施

设备的定期检查、清洁和维护记录不全，不能涵盖

企业涉及的设施设备；企业设施设备制度中未明确

相应的管理周期，或实际的检查、清洁和维护记录

时间与制度规定的周期不符；建立储存、运输设施

设备档案内容不全；设施设备清单内容不全；库

房、冷藏车、冷藏箱或保温箱达到温湿度报警设定

值时不启动报警；断电及计算机关机状态下数据监

测、记录、报警和传送功能不能正常工作；未定期

对温湿度监测系统进行验证。 

以上问题产生的原因：（1）企业对内审环节

不够重视，内审走过场，质量管理部门、质量管理

人员对内审工作不能完全理解和把握，不能有效指

导、督促各岗位人员完成GSP内审工作；（2）企业

对规范的理解仍存在不足，GSP 管理过程中各环节

连接存在缝隙[5]；（3）企业制定的管理体系文件不

能完全符合企业经营管理实际，企业内部员工未严

格按照质量管理体系文件的要求进行操作；（4）

人员的管理及设施设备的使用管理有待加强。

3.3   人员与培训方面

人员与培训方面的主要问题表现：从事质量

管理、验收工作的人员兼职其他业务工作；部分

员工未进行岗前培训和继续教育培训；未对相关

人员进行健康检查，健康档案缺少原始体检表或

内容不全；建立的培训档案内容简单，不能反映

培训的全部内容；未能按年度培训计划及时对相

关在职人员进行培训；培训内容缺少药品专业知

识及技能；未根据法规政策的最新要求，及时更

新培训内容[6]等。

人员与培训是企业GSP体系运行中至关重要的

一环，人员的素质直接影响到企业整体GSP管理的

运行。在现场检查过程中，企业人员资质基本满

足规范要求，但能够真正理解并熟练运用GSP 管理

的质量管理人员相对匮乏，且人员流动性大，一

人多岗现象比较普遍。同时，企业的培训教育流

于形式、浮于表面，这就导致了人员培训记录内容

不全、培训档案收集不完整的现象。而企业人员素

质参差不齐又是其他环节出现缺陷的必然因素。所

以，一个企业要稳固发展，长期而稳固的雇佣关

系、逐步提高的人员素质、关键岗位人员的履职尽

责是根本。

3.4   机构和质量管理职责方面

机构和质量管理职责方面的主要问题表现：

设立的组织机构和岗位与其经营活动和质量管理不

相适应；质量负责人未能独立履行职责；质量管理

部未能有效开展质量管理工作；质量管理部门未及

时对供货单位和购货单位的资质材料进行动态管

理；质量管理部未对不合格药品的处理过程实施监

督；质量管理部未对员工的计算机系统操作权限进

行审核等。

上述问题产生的原因：（1）质量负责人的质

量管理工作经验欠缺，对企业业务经营、物流管

理、财务以及信息管理等内容掌握不全面，未能够

对各项管理的合法性和规范性作出准确判断、实施

有效监督；（2）质量管理部负责人和质量管理人

员未能有效履行质量职责，对GSP管理要求未能真

正理解并熟练运用，缺乏质量管理实践经验和实际

操作能力；（3）部分企业对质量管理的重视程度

不够，质量管理人员以及质量管理部门多为虚设，

以应付药监部门的日常检查，在实际工作中不具有

决策权。

3.5   质量管理体系方面

质量管理体系方面的主要问题表现：企业质

量管理体系与其经营范围和规模不相适应；未全员

参与质量管理，部分部门和岗位人员未履行相应职

责，未承担相应的质量责任；质量体系内审制度不

完善等。

上述问题产生的原因：（1）企业对内审环节

不够重视，内审走过场，质量管理部门、质量管理

人员对内审工作不能完全理解和把握，不能有效找

出质量管理体系方面存在的问题；（2）企业对质

量管理工作重视程度不足，部分部门认为质量管理

工作只是质量管理部的工作，未全员参与到质量管

理工作中。

3.6   计算机系统方面

计算机系统方面的主要问题表现：计算机权

限设置管理不规范，未通过质量管理部审批或留有

审批记录；企业经营和管理的数据未按要求按日备

份；部分岗位操作人员未按照流程和要求操作系
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统；系统未对药品运输的在途时间进行跟踪管理；

系统未生成委托运输记录，记录内容不完整；在运

输环节未在基础数据库中对承运商车辆信息、运输

时限、在途时限、运输方式等进行设定；对于不合

格品的处理，系统流程设置不完善，与企业相关规

定不一致等。

以上问题的产生原因，一方面可能是由于企

业内部培训不够，未能完全掌握计算机系统的操作

使用；另一方面，部分岗位操作人员未严格按照质

量管理体系文件要求进行操作，未能深刻理解计算

机管理系统在GSP管理中的重要性。计算机系统作

为药品追溯管理系统，贯穿于药品流通全过程，是

药品质量得以保证和风险管理的核心，是药品可追

溯管理的重要手段。从跟踪检查结果来看，计算机

系统方面出现的缺陷项目比例并不高，但这并不能

反映出企业在计算机系统管理方面的全部问题。计

算机系统的检查，对检查员的检查经验、业务素质

和专业水平要求比较高，而大部分检查员都是非计

算机专业，对计算机系统的检查方法并不能熟练掌

握，在检查过程中可能规避了这方面内容的检查，

未能发现企业在计算机系统方面可能存在的问题。

4   措施和建议
4.1   加强储存和养护人员的培训

合理的药品储存和养护是保证药品质量的重

要环节。上述跟踪检查中储存与养护方面发现的问

题，突出表现为养护人员不具备指导和督促储存人

员对在库药品进行合理储存与作业的知识和能力，

或未对储存人员进行指导和督促，养护人员未对储

存人员不规范的储存与作业行为给予纠正、未督促

改进。这些问题应当引起企业的足够重视，并开展

有针对性的培训，如药品储存方面，应加强药品储

存人员在库房温湿度管理、色标管理、防护管理、

堆垛管理、分类存放管理、特殊管理药品的储存管

理等方面的培训。在药品养护方面，应当加强养护

人员库房温湿度自动监测系统和调控设施的使用、

库房温湿度超标处理、近效期药品及重点养护药品

处理等方面的培训[7]。

4.2   加强企业质量管理体系内审

从跟踪检查中发现的问题分布情况以及发生

频率来看，尤其是在设施与设备、质量管理体系和

计算机系统管理等方面，都反映出企业内审工作的

不完善。为此，企业应当完善质量体系内审制度，

明确体系内审目的及依据、主要内容及范围、频次

及方式等内容。体系内审主要依据有国家相关法律

法规，各省市药品批发企业经营许可检查的验收标

准，以及企业现行的质量管理体系文件[8]。内审主

要内容为企业整个质量管理体系，如组织机构和人

员情况、药品经营过程各环节情况以及计算机系

统情况等。频次和方式可以根据企业自身的情况进

行，但每年至少应进行1 次全面体系内审以及在质

量管理体系的关键要素发生重大改变时，组织开展

专项内审；企业应当设立内审机构或内审小组，明

确各责任人职责，按企业内审管理制度要求，组织

开展内审；企业应当建立内审程序，质量管理部根

据拟审核活动和部门的状况和重要程度，制订年度

内审计划并按内审计划组织开展内审活动，最终

形成内审报告并根据内审结果制订纠正或预防措

施，内审人员应对相关部门实施整改措施及有效

性进行跟踪和验证，并做好验证记录，对内审文

件进行归档。[9]

4.3   加强人员管理与培训

提高企业质量管理水平，人员的素质是关

键。“人”作为企业经营活动与质量管理中最重要

及最活跃的因素，其主观意识、经营理念、专业水

平和对法律法规的熟悉程度等都直接影响药品批

发企业的经营行为[10]，因此，抓好人员的管理和培

训，是药品批发企业的主要工作之一。从上述跟踪

检查中人员与培训、计算机系统方面发现的问题，

都反映出部分企业培训流于形式、内容简单、效果

欠佳，纯粹是为了应付药品监管部门的检查。企业

要根据自身经营实际情况制定适用的培训计划和培

训内容，要加强对新版药品管理法、药品经营质量

管理规范等医药及其相关法律法规、药品专业知识

的学习，同时也要注重实操培训，如计算机管理系

统、温湿度监测系统的操作和验证培训等，使企业

内部员工更好地理解GSP管理要求。

4.4   充分发挥质量管理部在各环节中的作用

在跟踪检查中发现，大部分出现严重缺陷项

目的企业其质量管理部门形同虚设。企业的质量管

理部门作为 GSP 工作中的核心部门，是企业全面

质量管理的检查、监督、执行部门，在GSP实施中

对各环节起到指导工作的作用。企业质量管理部只

有在经营各环节中发挥发现问题、指出问题并督促

相关部门在限期内解决这些问题，才能有效确保药
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品经营企业经营药品的安全，所以企业要重视质量

管理部门的作用，给予工作上的支持，充分发挥质

量管理部在各环节中的核心作用。另一方面，质量

管理部门相关人员也应该承担起相应的岗位责任，

严格按照药品GSP以及企业质量管理体系文件要

求，做好质量管理各项工作。

4.5   优化质量管理体系

企业应当按照GSP要求，进行综合检查并有效

分析，如相关的设施设备、岗位职责的划分等。对

公司内部员工进行定期培训，提升员工的综合素

质、知识储备和实践能力。质量管理相关人员应

取得相关资格证，从而保障其具有更高的综合素

质，有利于其日常工作行为更具规范性，保障工作

的质量。药品经营企业在进行文件的制定、修订

时，应充分结合企业经营实际情况，从而更好地满

足实际需求。质量管理部对制定的文件应进行严格

的审查，确保其具有合理性和可行性，经质量负责

人审批后再进行下发。企业应结合自身的经营模式

对药品经营各环节质量关键点进行把控，避免质量

问题。通过对质量管理体系进行优化，使其更加完

善，有利于提高药品经营企业的规范性，保障药品

的质量和安全性[11]。 

另外，企业可通过制定年度质量管理工作计

划，明确企业内部全员参与的原则，建立完善的质

量体系组织机构图，建立奖惩分明的考核考评机

制；对全年各部门年度质量工作提出要求，作出质

量管理工作部署。将 GSP 以工作部署形式分解至

各部门，明确各部门在质量管理工作中的职责，强

化公司各部门的质量意识，使质量管理工作引起全

员重视，做到全员参与。

5   结语
通过2018-2019年度GSP跟踪检查情况分析数

据表明，一方面，药品批发企业的质量管理还不够

严谨和完善，部分企业未能深刻理解GSP对企业质

量管理工作的重要性，仅是为应付检查而被动地开

展质量管理工作；另一方面，药品监督管理部门对

药品批发企业的监管有待加强，特别是对出现问题

严重且屡不整改的企业可参照药品管理相关法规

从重处理[12-13]。通过调查分析，药品监管人员可掌

握批发企业普遍存在的问题，在日常监管过程中

一方面可以快速有针对性地指出企业存在问题，另

一方面可了解企业整改措施的落实情况，指导督促

企业提高质量管理水平；药品经营企业也可以举一

反三，发挥主现能动性，加强法律法规的学习，深

入理解 GSP 条款的内容，不断自查、不断整改完

善，使药品经营管理水平更上一个台阶，为企业持

续长远发展提供坚实的质量保障。
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