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个体医疗机构药械使用现状刍议
医药卫生事业是保证国家安全、构

建和谐社会的重要组成部分，药械质

量的优劣直接关系到广大人民群众的

切身利益。随着市场经济的快速发展、

医疗保险制度的改革、外来流动人口

的增加以及老百姓对特色、就近医疗

的需求，个体营利性医疗机构近年来

发展迅速，已成为百姓求医问药的重

要医疗场所。个体医疗机构药械质量

和使用安全是否到位成为普遍关心的

问题，更是药品监督管理部门需要认

真对待的问题。为了摸清个体诊所药

械管理的真实情况，为管理部门进行

有效监管提供科学依据，保障人民群

众药械使用安全，石景山药监分局对

辖区内的个体医疗机构的药品和医疗

器械使用情况进行了调研。

个体医疗机构药械使用现状

目前，石景山区记录在案的医疗机

构共有 !"# 家，其中个体医疗机构 $%
家，占全区医疗机构 &’($)*。分局于

!’’) 年 & 月 !) 日+% 月 "’ 日对全区 $%
家个体医疗机构的用药用械情况进行调

查摸底。调查采用发放问卷、填写调查

表、现场检查体温等形式，覆盖率达到

"’’*。

个体医疗机构的基本情况 调查了

解到，$% 家个体医疗机构中实际开诊

%, 家，占全部个体医疗机构 $%(#,*；

其中带药开诊 ,# 家，占全部个体医疗

机构 %!(&"*。石景山区个体医疗机构

基本情况见附表 "。

个体医疗机构人员构成情况 调查

显示，在 ,# 家带药开诊的个体医疗药

品零售企业机构中，共有医、药、护、

技专业人员 !%$ 人，其中具有药学专业

职称的仅 "$ 人，占全部专业人员的

,(%*、这 "$ 名具有药学专业职称的人

员分布在 % 家个体医疗机构，其中 ) 家

门诊部以上个体医疗机构、! 家个体诊

所。药学专业技术人员的学历、职称情

况见附表 !。

药械使用情况 调查显示，在带药

开诊的 ,# 家个体医疗机构中，药品品

种一般以消炎药、解热镇痛类药以及二

类精神药品居多，同时大多使用一次性

使用无菌注射器、一次性使用无菌输液

器、外用敷料、护创材料以及听诊器、

血压计、体温计和镊子等普通医疗器

械，其中拥有大型医疗器械如 - 光机的
仅 & 家，拥有心电图机 # 家。

调查问卷情况 此次调查对个体医

疗机构在岗人员进行药品法律法规随机

性问卷调查测试，问卷内容主要是普及

性、常识性法律法规。参加测试 %) 人，

药品法律法规有效答卷 %) 份，医疗器

械有效答卷 ,, 份 .部分人员对医疗器械

知识了解甚少，无法形成完整答卷/。

调查显示，多数个体医疗机构在岗

人员还是了解有关药械管理的法律法

规，约百分之十的人员药械法律法规知

识淡漠，对有关法律法规基本不了解，

相比较而言，药品法律法规知识测试结

果好于医疗器械。

个体医疗机构管理存在的问题

不可否认个体医疗机构在医疗中具

有方便、快捷，节省诊疗时间，医疗成

本低等优势；同时，也存在药械使用现

状令人堪忧的现实，不容忽视。

药械管理制度不健全，档案管理不

规范 调查显示，,# 家带药开诊的个体

医疗机构中，只有 % 家建立了药械管理

制度和入库验收记录，有效验收记录 $#
批次，大部分个体医疗机构药械管理制

度不健全、验收记录不完整，个别单位

原始采购票据有遗失现象，索取供货方

合法资质手续不全。

药品使用超范围，药品诊所存在使

用过期失效药品现象 在走访中我们发

现，在 ,# 家带药开诊的个体医疗机构

有 "& 家超出北京市个体诊所及门诊部

常用药品目录 .京卫基层字 0!’’!1 "%
号 / 规定的药品使用范围，其中化学药

品超范围使用最多达 "’) 种，中成药最

多为 #’ 种，均未备案。另外有 ", 家个

体医疗机构存在使用过期失效药品的现

象。

医疗器械使用问题较多，一次性无

菌医疗器械存在隐患 在 ,# 家带药开诊
个体医疗机构中，有 "2 家在使用一次

性无菌注射器、输液器后能够做到自觉

浸泡、毁型，由定点单位回收集中销

毁。部分个体医疗机构不能做到用后按

时浸泡、毁型，有的与生活垃圾一起处

理，为一次性无菌医疗器械流向社会二

次使用埋下隐患。对于可重复使用医疗

器械由于管理制度和各项设备不健全，

有的也不能做到按时消毒；大型医疗器

械进货资质不全，不能做到定期检验等

问题普遍存在。

345 及 645 监测意识薄弱 在 ,#
家带药开诊个体医疗机构中，只有 " 家

建立了 345 及 645 监测制度，在 !’’)
年上报 345 监测报表 ! 份，其余个体

医疗机构 345 及 645 监测处于零报告

状态。在使用药品后出现不良反应的情

况下，绝大多数单位均采取私了的解决

方式，使我们对于个体医疗机构药品、

医疗器械不良反应监测工作陷于瘫痪状

态。

有的个体医疗机构俨然成为“ 变相

药店” 我们发现，有的个体医疗机构

药品品种多，数量大，摆放于柜台后，

不时有患者进来购药，不需诊疗，过程

与药店购药无异。众所周知，开设药店

门槛高，不仅要求距离和面积的限制，

开业后还须通过 789 认证，而个体医疗

机构审批相对简单，管理也相对宽松，
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单位（以标示名称分类）

数量

百分比

门诊部以上

!

"#$%&

中医诊所

’

’#(&

西医诊所

)*

)’#++&

中西医诊所

,+

,’#$(&

口腔诊所

)$

))#((&

坐堂医

,*

,+#(+&

其他

+

,+#(+&

总计

"!

,$$&

附表 , 石景山区个体医疗机构基本情况

于是个体医疗机构名实不符的情况应运

而生了。

个体医疗机构现状原因分析

主管部门职责交叉造成监管掣肘

由于医疗机构是经卫生行政部门审批，

其工作人员的资质以及处方的管理也都

归属卫生行政部门，医药分家的弊端给

药监部门的监管造成困难。卫生行政部

门在批准一家医疗机构后，并无义务通

知药监部门，这就造成药监部门对医疗

机构开诊后的阶段性监管空白。同时，

经营者的配合程度以及雇佣人员的流动

性大小都会影响到药监部门对医疗机构

的监管力度。

以营利为目的造成内部管理懈怠

个体医疗机构以营利为目的，客观造

成医疗机构救死扶伤的宗旨大打折扣。

设施、设备的配制，各项管理制度的

建立，人员管理培训等都使得经营者

产生投机取巧，蒙混过关的心理，所

以个体医疗机构中使用过期失效药品，

对一次性无菌医疗器械不能按时销毁

以及进货渠道不明等问题的出现也就

不足为奇。

人员构成造成药械管理薄弱 由于

个体医疗机构对药学技术人员没有要

求，调查显示具有药学专业技术人员数

量相对较少，具有医疗器械相关学历的

人数就更寥寥无几，这就使在药品和医

疗器械的管理相对薄弱，再加上受雇人

员流动性大，使工作连贯性较差，系统

人员培训也很难到位，客观上造成药械

经营使用存在着潜在的不安全隐患。

住家式小户经营造成监管困难 相

当一部分医疗机构采用住家式的经营方

式，在营业时间内是诊所，非营业时间

是住户。家居用品混淆放置情况很多，

营业时间随机性大，造成药监部门监管

困难；同时，家居诊疗中过期药品、重

复使用的医疗器械隐蔽存放，都成为执

法人员在监管中十分棘手的问题。

市场竞争导致个体医疗机构在夹缝

中生存 随着国家对药店的不断放开，

药店数量日益增多，药品价格战日趋激

烈，再加上驻店执业药师的普及，个体

医疗机构原来方便群众，价格低廉的优

势在药店的蓬勃发展下显得日趋黯淡。

在生存压力不断加大，存活日益艰难的

情况下，个体医疗机构投机取巧，降低

成本，埋下药械安全使用隐患。

鉴于个体医疗机构管理现状，

提出以下监管建议

积极做好宣传工作 建议主管部门

加大贯彻、落实“一法两条例”宣传力

度，利用各种媒体宣传，提高全社会关

注医药卫生事业建设，充分发挥个体医

疗的优势，有效合理地利用个体医疗卫

生资源，为百姓提供医疗方便。

严把资质准入关口 建议卫生行政

部门对个体医疗机构的执业准入与药品

监管部门联合进行审批，从源头入手，

严把执业资质入关口。根据个体医疗机

构的执业范围、诊疗规模需求，合理配

备专业技术人员比例，健全对专业技术

人员上岗后的教育培训和考核机制，以

确保药械质量安全。

健全联动监督机制 建议把监管工

作重点放在加强对药械的质量监管上，

建立健全与卫生行政管理部门的联动监

管机制，加大对个体医疗机构的日常监

督和药械使用终端的抽验力度，以协同

监管、共同帮促为原则，最大限度地消

除监管盲区，促进个体医疗机构向着健

康有序地方向发展。

发挥社会监督作用 建议完善药品

安全动态监测系统和社会监督体系，加

强与社会监督员的信息沟通，充分发挥

三级社会监督网络的辅助监督和信息反

馈作用，达到规范个体医疗机构的药械

使用管理的目的。

加强培训规范管理 建议药监管理

部门重视培训工作，迅速建立对个体医

疗机构法人、负责人管理技能方面的培

训制度，政府要设立专项资金用于从业

人员有关法律法规培训，以此提高从业

人员执行国家法律法规意识和综合素

质。

总之，药品监督管理是一项长期、

复杂、安康的民心工程，涉及面广，任

务繁重，我们要注意引导和发挥个体医

药行业的优势，为构建和谐社会发挥积

极作用。

（作者单位为北京市药品监督管理

局石景山分局）

附表 ) 个体医疗机构药学专业技术人员情况

学历

人数

百分比

职称

人数

百分比

本科

,

%#%’&
高级

,

%#%’

专科

%

)!#!"&
中级

,$

%%#%’&

中专

,)

’’#’!&
初级

!

*"#""&

共计

,"

,$$&
调剂员

$
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