
56

预防医学研究: 2022年4卷1期
ISSN: 2705-0440(Print); 2705-0459(Online)

引言：

药品研发质量管理工作要求全体工作人员必须要认

真研究管理工作以及管理流程方面的细节问题，随后结

合具体的工作制度以及相关工作规范，逐步细化具体的

工作流程，合理应用各种管理手段以及管理对策，进一

步解决药品研发质量管理工作之中的主要问题。各级管

理部门需要派遣专业管理人员参与其中，监督设备运行

全过程，并且监督每一位管理人员的日常工作行为以及

工作情况，开展全过程监督与管理工作，逐步提升药品

研发质量管理工作实际效益。

一、药品研发质量管理工作具体问题

（一）管理工作制度不健全、不完善

当前情况下，在一部分管理人员以及各级工作人员

开展药品研发质量管理工作的过程中，经常会面临许多

工作制度方面的问题。药品研发质量管理工作体制机制

方面的细节问题尤为突出，一部分食品药品监督管理局

以及相关管理部门并未结合当前药品研发质量管理工作

的实际情况以及具体工作要求，逐步完善相关工作机制

以及工作体系，从而导致药品研发质量管理工作流程比

较复杂，具体的工作内容非常繁琐，进而不断增加管理

人员的工作负担以及工作压力。除此之外，在管理机制

方面也存在许多漏洞，一部分管理部门所制定的各类工

作标准以及工作机制并不完善，许多工作标准并不符合

药品研发质量管理工作的实际情况，也不能完全符合政

府相关部门所下发的各类政策意见以及指令性文件的实

际要求，如果相关管理部门无法进一步完善药品研发质

量管理工作机制，则有可能严重影响到后续药品研发质

量管理工作的实际过程。

（二）工作人员缺乏极强的责任意识以及管理意识

在相关管理部门开展药品研发质量管理工作的过程

中，部分工作人员无法正确意识到药品研发质量管理工

作的重要性与必要性，也无法积极参与到日常管理工作

之中，从而导致药品研发质量管理工作效率无法得到根

本性的提升。其次，少数管理部门以及食品药品监督管

理局无法针对主要的工作流程以及工作现状，进一步培

养高素质、高水平的专业工作人员。在管理工作团队建

设方面，也存在许多问题，极少数工作人员并不具备问

题意识、工作意识、责任意识以及自我管理意识。同时，

一部分工作人员并不具备专业的工作能力以及相关职业

素养，也无法及时处理管理工作之中的具体问题，从而

导致许多工作问题以及管理问题逐渐堆积起来，最终积

重难返。

（三）文件档案管理工作出现问题

无论是开展食品药品监督管理工作，亦或者是开展

相应的研发质量管理工作，均包含各式各样的档案以及

重要信息，在处理各类文件档案的过程中，有可能出现

比较复杂的数据泄露问题。一部分管理员无法将重要的

文件档案进行集中收纳与整理，导致文件档案由于长时

间的不规范存放，从而出现比较严重的损坏问题。也有

一部分工作人员无法正确运用互联网信息技术以及相关

计算机数据存储设备，从而导致数字化的文件档案信息

无法被合理利用。极少数工作人员在使用互联网信息技

术以及相关计算机设备的过程中，经常会出现各式各样

的技术操作问题以及设备故障问题，从而严重影响药品

研发质量管理工作的实际效率。

二、药品研发质量管理工作具体方法

（一）逐步完善主要的工作体系及工作制度

首先，管理人员以及相关管理部门必须要着重意识

到药品研发质量管理工作体系以及制度方面的细节问题。

同时，针对于药品研发质量管理工作体系方面的具体问

药品研发质量管理问题分析与防控措施

刘晓丽

临沂市工程咨询院有限公司　山东省临沂市　276000

摘　要：现如今，人民群众越来越关心食品药品的质量，也更加关注药品研发质量管理工作。相关管理人员需要结

合药品研发质量管理工作的具体要求，进一步探索全新的工作方式以及工作模式，逐步解决日常工作之中的问题，

并在此基础上，进一步提升药品研发质量管理工作实际效率，逐步凸显药品研发质量管理工作的实际价值以及重要

意义。因此，笔者将在文章以下内容中，结合药品研发质量管理工作的具体要求，进一步探索全新的工作方式以及

创新性的工作对策。

关键词：药品研发质量管理；问题；方法



57

预防医学研究: 2022年4卷1期
ISSN: 2705-0440(Print); 2705-0459(Online)

题，合理制定具体的问题解决方案以及具有针对性的整

改意见。在此过程中，工作人员以及管理部门也需要针

对药品研发质量管理工作之中的具体问题，合理细化、

优化具体的工作流程以及工作模式。完善药品研发质量

管理工作体系及工作制度的过程比较复杂，相关工作人

员也需要秉持实事求是、开拓创新的实干精神，认真分

析工作机制方面的主要问题，并且结合具体的工作要求，

以及政府相关部门下发的各类政策指示。其次，工作人

员也必须要针对具体的工作方法以及工作模式进行细致

调整与分析，选取更具现代化的工作方法以及具体的管

理方式，进一步优化主要的工作模式，并在此基础之上，

逐步提升药品研发质量管理工作的实际效率。

（二）提升工作人员的专业管理能力以及职业素养

在正式开展药品研发质量管理工作以及相关检验工

作之前，相关管理部门以及食品药品监督管理局必须要

派遣专业的管理人员参与其中，同时必须要针对全体工

作人员的从业资质以及各类技能资格证书进行全方位分

析与查验。这就要求相关管理部门必须保证每一位管理

人员必须具备一定程度的管理能力，以及管理意识必须

要保证每一位工作人员均可以持证上岗。同时，相关管

理部门也必须要面向全体管理人员开展各式各样的职业

技术培训活动以及思想教育活动，也需要为全体管理人

员细致讲解药品研发质量管理工作的具体要求以及相关

的工作原则。也需要将政府相关部门下发的各类政策意

见以及指令性文件的具体内容进行细致阐述与分析。必

须要保证每一位管理员均可以正确意识到自身的工作职

责以及工作价值，也必须要保证每一位管理人员均可以

正确看待药品研发质量管理工作之中的各种工作问题。

在正式开展药品研发质量管理工作的过程中，各级管理

部门需要派遣专业的监督人员进入到工作现场，随时监

督每一位管理员的日常工作情况以及主要的工作流程，

如果发现相关管理人员存在违规操作行为，或者是其他

各种失误操作行为的，必须要在第一时间责令其整改，

或者是快速上报有关管理部门进行详细记录，以便及时

处理各式各样的违规操作问题。除此之外，相关管理部

门需要积极鼓励公的人员，利用空闲时间以及业余时间，

积极主动参与各式各样的职业技术培训活动以及主题教

育活动，并通过这种形式，进一步提高工作人员的专业

管理能力以及相关职业素养，不断提升工作团队的整体

质量以及整体工作水平。

（三）充分利用互联网信息技术，优化文件档案管理

工作流程

当下情况下互联网信息技术快速发展，经过多年技

术研究以及技术改进之后，已经诞生出了独具特色的互

联网信息技术应用体系，在此前提之下，相关管理部门

以及各级工作人员便可以合理应用互联网信息技术，进

一步完善药品研发质量管理工作的主要流程，逐步优化

具体的工作方法以及工作形式。首先，相关工作人员需

要运用互联网信息技术，建立相关文件档案管理平台以

及相关管理系统。将日常管理工作之中的重要文件以及

相关信息统一录入至计算机系统内部，随后应用数据分

析技术以及数据处理技术，及时剔除计算机系统内部的

重复数据以及高度相似数据，将一系列重要数据进行初

步整合与收集，以便为后续的数据收集工作以及文件档

案调查工作奠定良好基础。在日常药品研发质量管理工

作之中，经常可能会出现各式各样的文件档案以及重要

信息，为了避免文件档案出现严重损坏问题，相关工作

人员需要将文件档案之后的主要内容引入到计算机系统

内部，以便将重要数据及时记录下来，避免出现数据损

毁问题以及数据泄露问题。在药品研发质量管理工作之

中，工作人员以及管理员必须要合理处理相关的文件档

案以及重要信息，逐步提升互联网信息技术的实际应用

效率，进一步凸显互联网信息技术的应用价值。

三、结束语

如果管理人员想要进一步优化药品研发质量管理

工作的实际过程，则必须要认真研究药品研发质量管

理工作的具体要求以及具体的管理原则，在保障药品

研发质量管理工作安全的前提之下，进一步提升工作

效率，逐步完善具体的工作机制以及相关工作制度，

立足于工作体系方面的细节问题以及管理问题，逐步

融入全新的互联网信息技术，建设相关文档信息储存

体系，逐步提升管理人员的专业工作能力以及职业素

养。笔者经过大量研究与调查之后，探索出了药品研

发质量管理工作的主要方法以及全新的工作对策。希

望通过本文的研究，可以进一步提升药品研发质量管

理工作的实际工作效率。
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