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1 医药化工产品质量管理的意义

随着社会快速化的发展，生态环境逐步恶化，同时我国也步

入了老龄化的社会，这就致使医药企业在我国医药市场的价值逐

步提升，它不仅为我国提供足够的医药资源，更是保障人民身体

康健的主要手段。医药化工企业逐渐发展成为具有高度的存在价

值的现代社会经济的主力成员。目前由于药品质量不过关而导致

的威胁人们生命健康恶性事件接连发生，为保障人们生命安全和

提高医药化工生产的质量，医药主管部门制定约束和规范医药化

工企业的生产行为的相关政策，促进了药品质量的有效提高。然

而，我国医药化工企业在现阶段的生产质量管理等方面还有许多

不足之处，积极探讨改善和解决医药化工生产质量问题的优化措

施十分必要，只有高质量的医药产品才能带来社会的和谐稳定发

展。医药化工生产质量管理关系到人们身体健康和生命安全，甚

至关系到当地社会经济效益。

2 医药化工生产存在的问题

2.1监督工作表面化

虽然很多医药生产企业都在实施GMP，但是取得的效果并不

明显，这主要是因为相关的监督人员没有将工作做到位，只是将

监督工作表面化，没有对医药化工生产质量以及技术进行有效的

监督和把控，对GMP中设定的医药生产操作准则视而不见，从而

导致了医药化工生产质量事故的频频发生。

2.2管理层安全意识淡漠，员工素质有待提高

对于医药化工生产标准而言，部分医药化工企业虽要求较

高，但是在整个生产过程中安全生产管理意识并不强，而安全管

理活动的展开，也只是为了应付用户或者主管部门的检查，责任

划分不清，生产部门与技术部门轻安全，重生产，安全责任一般

会推给安全经理或者安全部门。医药化工企业操作人员缺乏统一

思想和技术的培训，操作人员工作安全意识不强，在操作过程中

对温度、湿度、压差控制不够谨慎规范，达不到医药化工企业对

产品质量的要求，有时造成药品受到污染的安全隐患最终影响药

品质量。

2.3政府职能缺失

政府部门在医药化工生产过程中没有扮演好职能角色，政府

对医药化工产品起到宏观调控的作用，我国对医药产品管理一直

难以形成系统的管理，主要的原因是政府部门的职责偏失，政府

对于国家制定的制度规定和扶持政策没有对制药化工企业进行正

确的引导，对于企业的管理没有进行详细的规划，对企业的管理

工作不到位，企业和政府之间缺乏有效的沟通协作，导致政府对

医药化工企业的管理收效甚微。

3 医药化工产品质量管理对策

3.1建立质量管理核心理念

在强化医药生产质量管理的时候，医药质量监督人员以及医

药生产管理人员必须要建立相应的质量管理核心理念，把建立医

药质量管理核心理念当作企业文化进行宣传，使得企业的药品利

益观念转化成药品质量观念，使得医药化工生产的质量以及效率

从根本上得以提高。将质量管理核心理念应用于企业医药生产过

程中，使得生产操作人员能够谨遵安全生产流程进行操作生产，

在提高工作以及生产效率的同时，又提高了药品的质量。

3.2建立风险评估机制

在医药化工产品生产过程中，建立完善的风险评估机制是非

常有必要的，通过相应的风险评估对于医药生产的风险可以全面

掌控，对于发现的问题，采用科学化的措施进行快速解决，从而

促使医药化工生产质量及效率的最大化提升。如何在医药化工生

产的过程中对风险进行有效的把控呢？详细应对策略如下：加强

检测生产设备的力度，把控生产设备参数的精准度；更换过旧或

者有问题的生产设备；强化医药化工生产质量管理体系，防止医

药生产过程中发生纰漏，尽可能的规避生产环节上的风险因素；

风险评估人员必须要与生产操作人员以及质量监督人员多多交流

沟通，及时的纠正错误的生产操作。

3.3政府部门充分发挥宏观管理的作用

政府对医药化工产品要充分发挥宏观调控的作用，政府部

门要定期指导企业的产品质量管理工作，形成完善的管理体系，

正确的引导制药化工企业对国家相关制度的学习和对相关政策的

有效利用。政府对制药化工企业产品质量的管理要进行详细的规

划，做到有的放矢。政府职能部门要加强与制药化工企业的管理

部门的交流合作，最终保证对企业化工产品质量管理得到进一步

的提升。

3.4提高施工现场的质量管理以及监督

化工产品生产过程中，鉴于其包含了原材料配比、成品生产

等多个复杂的步骤，因而致使其不仅危险性极高，而且从产品的

质量也会受到较大的影响。因此，对于特点而言需要提高生产现

场的质量监督，在一方面需要提高操作人员自身的专业技能，也

需要减少操作过程中的失误率。要是发现出存在着违规的行为，

必须要严格的对其进行教育和惩罚，及时的去调整所存在着的错

误生产的观念，对其企业的员工产品质量进行全面的提高。

3.5加强员工的思想教育和专业培训工作

在进行医药化工产品生产时，劳动者是生产中的主体。如

果企业要进行有效的产品质量管理，就必须先加强对企业员工的

管理。针对生产员工的陈旧的思维观念，加强员工的思想政治教

育，针对国家政策对员工强调医药化工产品质量安全的重要性，

提高员工对医药化工产品质量安全重要性的认识，保证医药化工

产品质量管理体系能够正常运行。

结束语

随着经济的飞速发展，人们对生活质量的要求不断提高，对

身体健康与保健的关注度也越来越重，这不仅给医药生产企业带

来了很大的商机，还带来了很大的社会责任，为了提高医药生产

企业的生产效率以及质量，必须加强对医药化工生产质量的管理

力度，强化质量安全管理意识，贯彻落实国家制定的相关政策，

完善企业的生产质量管理体系，实现医药化工生产的效率以及质

量。
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[摘 要] 虽然近些年来，经济的快速化发展，推动了我国医药产业的快速发展。但是，医药产品的生产效率却得不到保障，药品的质量

频频出现问题，使得生产企业蒙受巨大的损失，严重的威胁到患者的生命安全，降低了医院的可信度，所以，必须要加强医药化工生产质量管

理，制定相对有效的对策。鉴于此，本文主要就医药化工产品质量管理相关问题展开了论述，以供参阅。
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