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最高
,

占统计病例 �“ 例的 ��
�

� �
,

其它科

使用该类药物都因合并高血压
、

心律不齐等

心血管疾病
。

�
�

该类药物的应用与性别关系不大
,

男

女之比为 � � �
�

� �
,

而与年龄有关
,

�� 一 ��� 使

用比例最高占 ��
�

�� � �� �� “�
,

�� � 以上的

次之
,

占 � �
�

� � � �� � �� �� �
,

而 � � 一 � � � 的仅

占 � �
�

� � �
,

说明 中老年人是 心血管疾患的

多发阶段
。

�
�

按照 � � � 药物研究组提出的 � � �

和 � �� 月�� 教授提出的 � � �作为判断依据
,

评价治疗 心血管药的使用情况
,

结果表明

��� � 年只有尼莫地平 ��
�

��� 及美西津 ��
�

��

其利用 指数略大 于 �
�

�
,

其余均蕊 �
�

�
,

而

��� � 年也 只有尼莫地平 ��
�

�� �的利用指数

略大于 �
�

�
,

余均� �
�

�
。

提示上述药物的使

用基本合理
,

无滥用倾向
。

�
�

通过 比较两年间上述 � 类药的用药

品种
,

显示无显著变化
,

仅前后位次稍有变

动
,

居前三位的 ���� 年依次为硝苯地平
、

硝

酸异山梨醋
、

尼莫地平 �而 ���� 年则为硝苯

地平
、

尼莫地平
、

硝酸异山梨醋
。

�
�

� � � 值只考虑药物的主要适应症 的

用药剂量
,

未能包括病程的不同时期的用药

剂量
,

而心血管药物 由于其治疗范围广
,

一种

药往往可用于一种以上适应症
,

再加之个体

差异大
,

因此其 � � � 值的确定有一定的误

差
,

故该类药物用 � � �为指标来评价其合理

性 ,,有待进一步的研究
。
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医疗单位制剂中的新动向及对策
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摘要 本文指出了医疗单位制剂中出现的新动向
,

分析了这些动向的原因
,

提出了解决的措施
。

关键词 医疗单位 �制剂 �管理 �措施

自�药品管理法》实施以来
,

医疗单位制

剂工作经过三次整顿验收
,

条件有了改善
,

管

理得到加强
,

质量不断提高
。

但随着我国社

会主义市场经济的建立
,

近两年 医疗单位的

制剂又出现一些新的动向
,

必须引起各级领

导和药政管理部门的正视
,

分析原因
,

采取措

施加以解决
。

一
、

动向

医疗单位制剂管理中出现 的新动向
,

归

纳起来主要表现在以下几个方面
�

�一�内部联合申报制剂

在制剂申报与审批制度不断完善和对不

经批准擅自配制剂严厉查处的形势下
,

一些

单位在制剂报批中
,

采取以取得制剂许可证

的单位的名义
,

为无证单位报批制剂变通方

法申报制剂文号
。

用这种形式报批的制剂
,

从表面上看是合法的
,

而实际上从制剂的配

制到使用
,

还是在无证单位进行的
,

制剂条件

未经过验收
,

质量控制不严
。

这一 问题主要

集中在科研
、

教学单位
。

�二�内外联合报制别

一些单位为 了增加经济收人
,

将外单位



药学实践杂志 � �� � 年第 �� 卷第 � 期 � � �

人员甚至个体户
“

请
”

到医疗单位
,

利用 医疗

单位有合法制剂许可证的条件
,

报批所谓的

秘方
、

验方制剂
。

与前种情况一样
,

这种制剂

在得到批准后
,

配制权是掌握在
“

请
”

来的人

手里
,

报批单位只管利润分成
,

不管制剂配制

和质控
。

这一问题主要集中在机关
、

院校门

诊部和干休所等单位的卫生所
。

�三�配制 的品种过多过滥

医疗单位配制制剂
,

是作为市场供应不

足的补充和本单位的协定处方
。

但现在的问

题是
,

有的单位总想把供应的品种自己能配

制的统统 自己配制
。

据对 �� 所医院制剂品

种进行统计
,

平均达到 ��� 种
,

最多的达到

��� 种
。

在这些品种中
,

市场供应不足和 医

院协定处方仅占 �乃
。

这种什么品种都想通

过自己配制的动向
,

显然是偏离医疗单位配

制制剂的原意和范围
。

�四 �制荆 室越建越大

在制剂条件上
,

逐步完善 � 州�� 的要求

是无可置疑的
,

但现在的制剂室越建越大的

倾向必须引起注意
。

一些单位靠借贷投资一

两千万元建成几千平方米制剂楼
,

由于投资

过大和需要偿还借款
,

建成后就千方百计的

找开发项目
,

有的干脆把制剂室改为药厂
,

形

成制剂室与药厂合二为一不符合管理规定的

局面
。

�五�制荆 包装装瑞商品化

近两年
,

不少单位在制剂包装上下 了很

大功夫
,

包装式样和精美程度能与市场销售

的药品相媲美 � 有的还在包装上设计并印上

标记�类似于注册商标 �
。

这一动向
,

不排除

普遍重视包装装成的因素
,

但如果过分重视

制剂的包装
,

装成搞得与商品药一样
,

不但增

加了制剂的成本
,

而且表明了医院制剂包装

商品化的不良倾向
。

二
、

原因

以上动向和间题的出现
,

原因是多方面

的
。

分析起来主要有以下三点
�

�一 �对医院制荆 目的理解的偏差

允许医疗单位配制制剂
,

主要是为了补

充市场供应不足品种和单位内协定处方
,

满

足临床需要
。

同时
,

作为军队医院
,

配制一些

平战时常用的制剂
,

进行必要的练兵
,

也是必

要的
。

这也是绝大多数军队医院都建有灭菌

制剂室和配制大输液的原因所在
。

但是
,

任

何事情都有一个限度
,

如果对制剂的理解出

现偏差
,

无限度发展制剂
,

不但会偏离医疗单

位制剂的 目的
,

而且因制剂牵扯过多精力影

响医院药学的全面发展
。

�二 �守法意识不强

《药品管理法》以及制剂管理的规定已经

实施了 �� 余年
,

多数医务工作者特别是药学

人员已经对制剂的管理规定有了比较多的了

解
。

但是
,

有的单位明知不符合报批制剂的

规定
,

但还是要千方百计的找路子
、

托关系
,

想办法报成 �有的钻政策法规的空子
,

打所谓

的擦边球
,

让不合法的制剂套上合法的外衣
。

所以
,

现在所发生的问题
,

再说是法制观念淡

薄显然是不够的
,

而是明知故犯
、

守法意识不

强的问题
。

�三 �经济利益驱动

不少单位把制剂看成创收的项 目
,

层层

规定创收指标
,

有的单位把制剂室归到生产

经营部门管理
,

把医院制剂变向推向市场 �有

的为达到创收赚钱的 目的�门诊部卫生所尤

为突出 �
,

将游医药贩的所谓秘方
、

验方
“

引

进
”

来
,

配成制剂
,

并大肆进行宣传
,

招徕病

人
,

赚取钱财
。

从最近查处的几起违法药案

中可以看出
,

受经济利益驱动
,

见利忘义
,

见

利枉法的间题占多数
。

三
、

对策

根据制剂中出现的动向和原因
,

应采取

下列措施加以解决
�

�一 �加强配制制剂正确导向的宣传

针对有的单位对配制制剂理解出现的偏

差
,

应进行以下宣传
�
一是正确把握制剂的目

的
。

应把制剂的导向始终定在为本单位临床

服务和保证临床需要上
,

不能把制剂当成生
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产创收的项 目
。

在此前提下
,

来确定本单位

制剂的地位和 品种
。

二是适当把握制剂规

模
。

应根据单位制剂的用量
,

把制剂规模确

立在一个适当的位置上
,

千万不能认为制剂

室越大越好
,

进行超规模建设
。

这样做
,

不但

会使医院和药剂科背上沉重的经济包袱
,

而

且会阻碍医院药学技术的全面发展
。

这是被

近来一些单位的事实所证明的
。

三是正确把

握医院药学工作的重点
。

医院药学工作的重

点正在向注重临床合理用药和技术服务的方

向转移
。

而制剂是属于供应范畴
,

目前占用

相当力量可以说是不得 已而为之的事
。

随着

制药工业的发展与进步
,

社会化
、

集约化大生

产肯定代替松散性
、

一家一户的生产
。

因此
,

医院药学应尽早转移到指导合理用药上来
。

�二 �严格制剂审查与审批

在制剂报批逐步走上正规情况下
,

主要

把好三关
�
一要严格审查

。

在审查中
,

应抓住

以下环节
�
�� 形式审查

。

在收到制剂申报表

后
,

要对所 申报的资料进行仔细审查
,

看是否

符合报批要求
,

不符合的坚决退回 � �� 技术

审查
。

对符合报批要求的制剂
,

应按各类制

剂的技术规定进行严格技术审查
,

达不到技

术要求的
,

应退回原单位进行补充
,

待符合要

求后再进行审查 � �� 条件审查
。

要对所报制

剂的配制剂条件进行检查验收
,

达不到相应

条件的
,

也不予审批
。

二要严格审批
。

对下

列情况要从严审批
� 一是不 以临床和科研需

要为主要 目的的制剂要从严 �二是比较时髦

的制剂
,

如各种生长因子
,

脏器组织制剂要从

严 �三是联合申报的制剂要从严
。

三要严格

管理
。

在管理中
,

主要加强制剂品种
、

质量和

条件的管理
。

对品种
,

发现申报单位与配制

单位不符以及批报后 � 年以上不配制的
,

要

给予撤销 �对质量
,

应实行质检与抽检相结合
卜

方法
,

质检应形成制度
,

抽查不定期进行
。

对

条件
,

主要是落实制剂室年检的措施
,

每年对

制剂条件检查 � 次
。

�三 �加大监督执法力度

根据制剂中出现的新动向
,

当前应从监

督内容
、

方法和处罚上
,

突出重点
,

抓住要领
,

加大力度
。

在监督内容上
,

重点是
�
��� 不经

报准和在不具备条件场所配制剂
,

尤其是生

物
、

生化制剂
。

根据掌握的情况
,

目前仍有一

些单位在不具备条件的地方配制不经批准的

制剂
,

特别是科研
、

教学单位 � ��� 以科研协作

等为借 口拿到外单位甚至地方单位使用 � �� �

联合报批和不在报批单位制剂室配制的制

剂
。

在监督方法上
,

除了采取预先通知的方

法
,

还应采取不通知甚至微服私访的方法
,

以

便能了解到真实情况
。

从最近查处几起乱配

制剂的情况
,

多数是未预先通知和微服私访

中发现的
。

在监督处罚上
,

除应按照《军队药

品监督管理行政处罚暂行规定》给予经济处

罚外
,

还应采取行政手段用适当方式对当事

单位和个人给予曝光
,

以克服一些单位愿意

让经济处罚
,

不愿意通报点名的心理
,

让其在

经济上和形象上都受到惩罚和损失
。

我院 � � � � 年抗感染药用药分析

马奸丽

�西安军工医院 西安 �� �� 刀

我院是一所综合性职工 医院
,

编制床位

�� � 张
,

�� � 年门诊病人 �� 万人次
。

抗感染

药使用率达 �� � �药品经费收人占整个医院

收人的 �� � �西药库发出药品金额占全院用

药金额的 � ��
。

本文对我院 ��� 年度西药

库发出的抗感染药品进行了统计分析
,

为今


