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加强制药企业质量管理的信息化建设
向玉梅

（先声药业有限公司，海南  海口  570311）

0　引言

现代社会是信息化的社会，任何行业的发展都离不开信

息技术的辅助，这一点对于本文所讨论的制药企业质量管理

工作来说也是一样的。结合现状来看，我国制药企业质量管

理信息化建设过程中依然存在管理人员信息意识淡薄、管理

体系中仍存在缺陷、质量管理软件有待更新等问题 [1]。本文

将首先对这些问题进行分析，并在第二部分内容中研究解决

这些问题的具体办法。

1　现阶段我国制药企业质量管理信息化建设中仍存

在的问题

1.1　质量管理人员信息素质不强。管理人员自身对于信息化

建设的认知直接决定着这一工作开展过程中的信息化水平，

对于这一点来说，我国大部分制药企业中的质量管理人员都

不能达到这样的要求。造成这种状况的原因主要有以下两点：

①计算机以及信息化等理念和技术的发展历史并不长，AI、
云数据等更是在近几年才得到了一定程度的应用，因此，国

家针对这一行业所建立的管理体系仍处于初级阶段，相关政

策与法规并不健全，而一个合格的质量管理人员需要长时间

的培养和大量工作经验的支持，在这样的背景之下，质量管

理人员在信息素质上的表现自然会出现难以满足要求的状况。

②质量管理人员对信息化手段的认识不够清晰，信息工作的

展开具备长期性、连续性及系统性等特点，但部分质量管理

人员在实际工作过程中一味追求短期效益，信息化建设自然

难以达到预期 [2]。

1.2　质量管理体系中存在缺陷。制药企业质量管理信息化建

设将会涉及到企业内部各个部门以及实际生产过程中的所有

流程，而为了更好的对制药企业进行管控，企业内部必须建

立完善的质量管理体系，但结合现状来说，我国大部分制药

企业现有的质量管理体系中都存在一定缺陷。信息化建设意

味着制药企业内部信息及相关数据的安全性将受到更大的影

响，同时，防数据篡改、防造假等方面都需要大量的资金和

技术投入，若制药企业无法认识到信息化建设的重要性，建

设资金受到限制，那么这一工作的展开自然难以达到预期 [3]。

2　加强制药企业质量管理信息化建设水平的方法

2.1　加强对制药企业质量管理信息化建设的支持力度。虽然

信息化建设工作的展开已经在我国取得了一定成效，但对于

本文所讨论的问题来说，社会上针对制药企业质量管理信息

化建设的支持力度仍需要进一步加强。以下两方面是达到这

一要求的主要途径：政府应从政策上进行支持。结合上文中

的内容，信息化建设需要软件、硬件及相关技术的支持，因此，

制药企业在信息化建设过程中必然要投入大量的资金，对于

这一点来说，政府可以通过一定的优惠政策来提升制药企业

信息化建设的积极性，确保质量管理过程中的信息化水平能

更好的达到目标。

2.2　确保软硬件设施及技术的投入。制药企业质量管理信息

化的实现和信息化水平的提升离不开网络技术、多媒体技术

等的支持，因此，只要企业必须能确保在软硬件设施以及技

术上的投入能满足质量管理信息化建设的需求。从软件方面

来说，制药企业应及时购买市场上的新型软件，并定期进行

更新，确保质量管理软件在功能、响应速度等方面都能满足

要求。图一为市面上常见的管理软件产品管理界面。从硬件

上来说，制药企业应及时为相关工作人员配备信息化建设过

程中需要应用到的通讯设备、网络设备等，并通过培训确保

这些人员在实际工作过程中能有效的将这些硬件设备应用起

来。最后，从技术上来说，制药企业应结合实际的药品生产

过程招聘专业的技术人员，并通过相关信息技术的应用来更

好的提升实际的生产效益。

图 1　质量管理软件产品管理界面

3　结论

综上所述，在对现阶段制药企业质量管理信息化建设中

仍存在的问题进行分析的基础上，本文主要从建立企业质量

信息资源库、加大软硬件设施投入、强化培训管理工作三方

面对加强制药企业质量管理信息化建设水平的方法进行了论

述 [4]。总的来说，制药企业内部管理人员应在原有基础上充

分结合企业发展现状及市场需求等对质量管理体系做出改进，

确保信息化手段在这一工作中的应用能更好的发挥作用。
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摘 要：信息化手段的应用是确保制药企业质量管理工作的开展能达到要求的关键，在对制药企业质量管理信息
化建设过程中仍存在的问题进行分析的基础上，本文将针对如何提升制药企业质量管理信息化水平的方法进行论
述。
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