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监督管理的概念 1．药品质量 药品质量是指能满足规定要求

和需要的特征总和。表现在以下五个方面： ⑴ 有效性 是指在

规定的适应症、用法和用量的条件下，能满足预防、治疗、

诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能的性能。有效性

是药品的基本特征，若对防治疾病无效，则不能成为药品。

药品有效程度的表示方法，在国外采用“完全缓解”、“部

分缓解”、“稳定”等来区别，国内采用“痊愈”、“显效

”、“有效”以区别。 ⑵ 安全性 是指药品在按规定的适应症

、用法和用量使用的情况下，对服药者生命安全的影响程度

。大多数药品均有不同程度的不良反应。药品只有有效性大

于不良反应的情况下才能使用。假如某物质对防治、诊断疾

病有效，但对人体有致癌、致畸、致突变的严重损害，甚至

致人死亡，则不能作为药品。安全性也是药品的基本特征。 

⑶ 稳定性 是指药品在规定的条件下保持其有效性和安全性的

能力。规定的条件包括药品的有效期限以及药品生产、贮存

、运输和使用的要求。假如某物质不稳定，极易变质，虽然

具有防治、诊断疾病的有效性和安全性，但也不能作为商品

药。稳定性是药品的重要特征。 ⑷ 均一性 是指药品的每一单

位产品（制剂的单位产品，如一片药、一支注射剂等；原料

药的单位产品，如一箱药、一袋药等）都符合有效性、安全

性的规定要求。由于人们用药剂量一般与药品的单位产品有

密切关系，特别是有效成分在单位产品中含量很少的药品，



若不均一，则可能因用量过小而无效，或因用量过大而中毒

甚至致死。均一性是药品的重要特征。 ⑸ 经济性 是指药品生

产、流通过程中形成的价格水平。药品的经济性对药品价值

的实现有较大影响。若成本价格过高，超过人们的承受力，

尚不能作为药品供普通病人使用，而只能供少数人使用。药

品经济性对药品生产企业十分重要，若成本低，则可提高企

业的经济效益。 2．工作质量 工作质量是指与产品质量有关

的工作对于产品质量的保证程度。以制药厂为例，工作质量

涉及到企业所有的部门和人员，体现在企业的一切生产、技

术、经营活动中。即每个工作岗位，均直接或间接地影响着

产品质量。工作质量是通过企业的工作效率、工作成果，最

终通过产品质量及经济效益表现出来，用产品合格率、废品

率、返工率等指标来反映。因此，要提高工作质量，就要重

视不断提高全体职工、干部的素质，提高每个人热爱企业、

努力作好本职工作的自觉性，从而以工作质量来保证和改善

企业的产品质量。 产品质量和工作质量两者之间有密切的关

系。产品质量取决于工作质量，它是企业各方面、各环节工

作质量的综合反映。工作质量是提高产品质量、增加企业经

济效益的基础和保证。 3．质量监督 质量监督是根据政府法

令或规定，对产品、服务质量和企业保证质量所具备的条件

进行监督的活动。 4．药品质量监督管理 药品质量监督管理

是指国家药品监督管理主管部门根据法律授予的权力以及法

定的药品标准、法规、制度、政策，对药品研制、生产，销

售、使用的药品质量（包括进出口药品质量），以及影响药

品质量的工作质量进行的监督管理。 100Test 下载频道开通，

各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


