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经营管理

生物医药企业加强内部控制的有效措施探讨
王静

烟台通御中医世家医药有限公司

[摘　要]在越来越激烈的市场环境下，生物医药企业期望长期良好的发展，就需要提高自身内部控制管理的效率。
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1 生物医药企业加强内部控制的动因

第一，随着我国医疗卫生体制改革的不断深入和社会

医疗保障体制的逐步完善，我国生物医药行业相关的监管政

策仍在不断完善、加强。生物医药行业的业务范围涵盖了药

品、医疗器械、体外诊断、医疗检测、医疗服务等。生物

医药企业接受各级卫生和计划生育委员会、食品药品监督

管理局的管理监督。在2017年1月9日，卫健委印发《关于在

公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试

行）》，宣告全国“两票制”的正式启动。“两票制”将促

使药品的流通扁平化，药品的流通路径以及中间价格将变得

透明可追溯。“两票制”的实施也将改变生物医药企业的业

务逻辑和财务结构。合理有效地进行内部控制管理，才能够

在最大程度上规避相应的风险。生物医药企业加强内部控制

以降低政策风险，也越来越重要。

第二，市场竞争加剧，生物医药企业需要加强内控，

提升运营能力。由于市场环境在不断地变化，医药行业之间

的竞争也愈来愈激烈，在这种时代大背景之下，生物医药企

业需要提高自身的内部控制管理效率，才能够在最大程度上

提高自身的核心竞争力。生物医药企业通过对服务质量、技

术水平、销售模式、营销网络、人才培养等各方面的内部控

制管理持续提升，从而加强竞争力，对未来业绩的持续发展

带来源源不断的动力。让监督及反馈职能在内部管理控制中

体现，才能够让生物医药企业生产经营的有效运转。所以生

物医药企业需要构建科学合理的内部管理系统，是必要的趋

势。

2 生物医药企业加强内部控制的应对措施

2.1优化内部控制环境

首先，企业应该转变自身的观念，摒弃传统落后的理念

和方法，真正认识到内部控制对于企业发展的重要性，推动

内部控制管理制度的优化和完善，将观念深入到相应的岗位

中，借助高效的内部控制，促进企业文化的形成。其次，生

物医药企业应该依照相关法律法规的要求，做好组织机构设

置以及人员安排，对相关规章制度进行明确。比如，应该在

企业内部建立起良好的信息传递渠道，确保在面对重大事项

时，各部门的职责分工和配合可以及时做出调整。一些关键

岗位的员工，需要具备足够的胜任能力，关键岗位需要采用

轮换制度或者强制休假制度。应该在现有监督管理制度的基

础上，增加激励机制，对在出现问题时能够迅速做出反应的

内控人员进行奖励。最后，生物医药企业需要结合自身内部

控制的需求，建立起相应的信息化管理系统，强化信息系统

在供应链各个环节的对接，确保药品信息化追溯系统可以实

现对于药品生产及流动所有环节的有效覆盖，帮助财务部门

更好地掌控药品终端销售收入，以此提升经销收入的可验证

性，确保财务核算工作的顺利实施。

2.2做好风险管理工作

市场经济环境下，企业在经营管理中，必然会面临各

种各样的风险和问题，例如：战略风险、财务风险、市场风

险、运营风险等。绝大多数生物医药企业都可以归入高新技

术企业的范畴，对外必然存在一定的技术壁垒，同时也会受

到政府部门的严格监管，技术投入风险相对较大。从提高经

营效率，实现企业长远发展的角度，生物医药企业在实施

内部控制的过程中，需要做好相应的风险管理工作，在准确

识别风险的同时，需要建立起相应的风险评估机制和风险控

制体系。从实际操作的角度，一是应该对企业内部及外部环

境的变化情况进行分析，结合事实信息分析，做好风险管理

初始信息的收集和整理工作，针对各自业务单位的风险进行

分析、确认以及监督管理，形成完善的风险评估管理组织体

系。生物医药企业应该结合自身在经营过程中存在的各种风

险事件，做出合理的数据评估及整理工作，尽可能规避风险

的同时，做好风险应对措施的设置。二是在企业运营中，需

要及时准确地识别风险，对风险进行分析评估，依照评估结

果以及企业自身的风险偏好、风险承受能力等，制定风险控

制措施，将风险带来的影响控制在可以接受的范围内。

2.3加大资金管理力度

生物医药企业在研发、生产等环节需要投入大量的资

金，做好资金管理是内部控制的一个重要环节。具体来讲，

一是应该积极引入全面预算管理理念，保证资金及时到位，

提高资金运用的效率，以全面预算管理为支撑，对业务、资

金、信息和资源等进行整合，做好相应的分权授权工作，组

织好企业各项生产经营活动，确保既定经营目标的顺利实

现。二是应该加强对于资金流的控制，建立起良性的资金循

环体系，以融资为例，需要将融资的成本和风险考虑在内，

做好准备工作，推动融资活动的顺利实施。三是应该提高资

金管理效率，在强调事前预算和事中管控的情况下，事后也

必须及时对资金管理情况进行分析，对于存在的异常及时做

出调整，减低经营风险发生的概率。

2.4做好信息系统建设

一是应该对企业内部控制制度进行完善，明确相关岗

位的职责，做好管理人员的授权工作。同时，企业应该关注

各岗位控制节点，对关键控制点进行明确，做好相应的权限

设置，确定好监督机制，避免系统受到无权限人员的恶意修

改，或者操作失误引发的损失。系统中使用的软件必须是正

版，定期对防护软件进行升级，提升系统本身的安全性能。

二是生物医药企业应该推动信息系统在供应链各个环节的有

效对接，使得药品信息化追溯能够实现对于药品生产及流通

各个环节的全面覆盖，能够满足医药监管部门的相关要求。

结束语

随着生活水平的不断提高，人们对于自身的健康问题越

发关注，在此背景下，我国医疗卫生事业得到了快速发展。

医疗体制改革的深化以及“两票制”的推广，要求生物医药

企业需对自身内部控制进行调整优化，明确当前内部控制中

存在的问题，做好有效应对，以此推动生物医药行业的健康

发展。
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