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药品生产管理中风险管理的应用
赵倩

华北制药股份有限公司新制剂分厂

[摘　要]我国近几年在经济领域所创造的成就是有目共睹的，也同样提高了人民对生活品质的要求，那么药品作为人民日常

生活当中的必需品，人们会十分注重药品的安全质量问题，毕竟对人们的生命健康有着一定的影响。目前，我国药品行业发展较

为迅速，但在生产管理过程中出现了管理漏洞，药品的安全问题也是人们日常所关注的话题，随着近几年假药的泛滥，所以对药

品的使用也更加谨慎起来。为了稳定社会的和谐，需要加强对药品管理的力度，注重药品生产质量，有效对药品生产管理中的风

险进行把控。下文则是阐述了药品生产中风险管理的概念和意义，分析了管理中的问题，并提出有效的应对措施。
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一、药品生产管理中风险管理的概念和意义

（一）药品生产管理中风险管理的概念

风险管理的存在能够帮助制药企业在药品生产过程中预防

危害药品安全、影响生产质量的现象的出现，并且实时起到监

督和控制的作用。做好药品生产管理中的风险把控，排除影响

药品安全生产的风险因素，提高药品的安全性和有效性。

（二）药品生产管理中进行风险管理的意义

对于任何人而言，药品是生活当中不可或缺的一部分，特

别是在人们生病的时候，药品也起到治疗的效果，但是最近几

年出现了一系列药品安全事故的问题后，为了人们自身的生命

健康，也逐渐提高了药品的安全管理的防范意识，更加注重于

对药品生产加工质量的管控。那么有效的风险管理所产生的意

义主要包括：首先，保障药品质量，提高企业知名度。充分做

到风险管理，能够更加清晰了解到药品生产过程中所面临的问

题，所以企业能够在此基础之上制定相关对策完善质量控制，

促进药品生产标准化进程，因此，药品的药效和质量都能够得

到保障，人们在使用药品时不会产生过多的安全顾虑。其次，

创造更高的经济效益。风险管理工作能够帮助企业在制药过程

中出现的情况进行分析，排除了工作人员、原材料等因素所造

成的问题，最终帮助企业实现生产成本的控制。

二、在药品生产管理中存在的问题

（一）风险管理意识较为浅薄

当前阶段，制药企业也意识到了药品生产过程中风险管理

的重要性及意义，也在实际的生产经营过程中，不断的探索和

提高自身企业的信誉度和药品安全质量水平。在此过程中，还

是存在着一定的问题，主要是相关工作人员缺少一定的风险管

理意识以及缺乏较为系统的管理体系，在实践操作时更多的是

以来自身经验来完成药品生产。由于对风险管理工作的重视程

度较低，所以在很大程度上影响了制药进程，并且在制药过程

中会出现影响管理的问题出现，严重影响药品的生产质量。

（二）制药企业风险管理制度不够完善

企业在缺少完善管理制度的前提下，所进行的药品生产

管理工作会收到一定的限制，可见，风险管理制度在药品生产

过程中的重要性。现阶段，存在较多的企业对风险管理制度有

所忽略，进而不能够对制药过程进行严格要求，所涉及的供应

料、内外包材等由于缺少验收标准或采购过程中未对供应商有

所了解，导致不符合标准的物料流入其中，对风险管理工作存

在一定的隐患。在制药过程中，还容易出现责任混乱的情况，

导致不能够合理地对工作进行安排，那么管理工作的开展也容

易出现混乱的情况，不能够明确工作人员的工作内容，不能有

效的分配风险管理工作，导致风险因素的出现。制药企业可以

根据实际情况，制定相应的评估制度，对工作人员的工作行为

和状态进行定期评估，更好地起到监督和管理的作用，进而来

提高风险管理的工作质量。

（三）缺乏专业的风险管理人才

随着我国经济市场的不断完善，市场当中各种交易行为也

变得更加灵活和便捷，同样也存在着各种各样的风险，影响着

企业的经济效益，所以这就需要制药企业通过引进或者自身培

养更多的优秀管理人才。在当今社会，人才的储备是每个企业

重点考虑的问题，但是现阶段大多数的制药企业由于缺乏完善

的培训体系，无法获取更多的风险管理人才，不能够对经济市

场中的交易行为进行合理的风险评估，进而影响风险管理工作

的开展，影响企业的发展。

三、药品生产风险管理中的应用策略

（一）强化风险管理意识

在药品生产过程中，存在较多的风险因子严重影响药品质

量，那么进一步提高风险管理意识水平，实现对风险因子的有

效甄别和管控，优化风险管理，促进药品生产工作的进行，降

低风险出现所造成的损失。较高的风险管理意识水平，充分意

识到风险管理在药品生产中的关键地位，更好地实现对风险的

把控。因此，企业有必要开展相应的培训工作，树立员工对风

险管理的思想，并且落实到实际的岗位当中，更快的推动风险

管理工作的开展。

（二）健全合理的风险管理体系

要合理制定相应的风险管控体系，来更加全面的辨别和约

束风险管理工作，从而大大降低了风险出现的概率。药品的生

产存在一定的周期性，所以在整个药品生产环节，需要有专业

的风险管控人员对其进行把控，并融入管理体系当中。考虑到

药品种类的多样性，所以对于所制定的管理体系也应对不同的

药品有不同的要求，采用动态的管理模式，安排相匹配的风控

人员，提高对风控评估处理工作的重视程度，同时，还需要针

对风险管控人员制定相应的考核制度，利用奖惩的激励方式，

来不断提高工作人员的工作积极性以及岗位责任意识。

（三）加强培训，培养更多风险管理工作人员

在竞争愈发激烈的经济市场中，其中所出现的风险具有

不确定性和不可预见性，所以需要对风险进行预测和评估，从

而以降低风险的出现所给企业带来的损失。那么风险管控工作

需要相应的专业水平较高的人才来进行完善，从而更好地在实

际中完成人员配置。一部分人安排于市场的数据调研和统计工

作，为公司获取市场信息；另一部分则是从事监督和管理的工

作。都是需要企业的相关培训，为企业输入更多的优秀的风险

管理人员。

四、结束语

那么，全文所表达的是站在制药企业的角度，面对市场

中多变的风险，需要加强对药品生产的监管。虽然在整个发展

阶段，需要面临着较多的问题，但是通过这些问题分析出了对

策，总结了必要的经验，从而更好地实现对市场中出现的风险

进行预测和把控，优化风险管理，有效提高产品质量。
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