
附件
。

在此文件中
,

须阐明与申请书中的不

同之处
,

提供有关数据及论证结论
。

追加申

请书须注明超出原申请书中的任何变化
。

这

些变化需经 批准
,

除非有特殊免除的原

因
。

附件在受到不同变化影响前就应

该得到官方批准以规定变化的范围
,

不幸的

是在指导生产操作时
,

各种变化往往超越这

些规定的范围
。

因此 将探讨附件中的

变化是否需要
。

另一个问题是 协商结

果总是要求提交一个有关变化的附件
。

人们

猜想 宁愿限定一个保守的批准范围
,

也

不选择一个不安全的危险决定
。

改善

指导修改 变化和申请 附件两方

面作用可能有助于提高 的声誉
。

年 月 日在联邦注册上 公布了一

个文题为
“

非街体药物的
、

 或

八‘ 附件指导原则的草案
” 、

扩大

和批准后变化 一 一

 
 ! 专家小组草拟一个建议

,

题为
“

固

体 口服剂直接释放试验的临时规定
” ,

发表于
。

获准后
,

要求提交以下内容

严重的或未预期的药物不 良反应
。

任何严重的或未预期的药物不良反应发生

率增加的情况

药物生产或销售中关于遇到 间题的资料

申请人情况的年度工作报告

关于首次市场广告和推销活动的情况

申请人必须及时调查任何来源的严重和

未预期的药物不 良反应
,

不论其是否与该药

有关
,

这些反应必须在第一次发现后 个工

作日内报告  
,

如果跟踪调查未发现更多

的信息
,

申请人必须对如何调查加以说明
,

并

解说不能获得这方面资料的原因
。

若是严重的和未预期的不良反应发生率

在上市期间明显增加
,

必须在 个工作日内

告知  并确定其明显增加的情况
。

申请

人必须通知  负责检查生产的地区官员
,

有关产品误送或标签错贴的情况
。

同样
,

申

请人必须提供任何有关产品细菌污染或理化

改变或变质的情况以及不符合 规定销

售批次的报告
。

批准后
,

申请人必须将 自己过去一年的

工作扼要向 报告
,

这些工作应包括

可能影响安全性和有效性的最新信息

已销售的药物质量

正在使用的专业标签标明和去年标签标明

变动的简要情况

物理和化学检验报告
,

包括未在附件中标

明的生产和质控的新情况

任何未公布的报告和 已发表的动物和体外

试验结果的总结

已公布的和未公布的临床试验或包括流行

病学的研究与分析临床试验

申请人被批准的研究的执行情况

邮寄宣传的样本
,

其它标签标明和 首次

促销广告样本应送交药物销售部
、

广告和公

共传播部
。

吃
, ,

一

“

金额统计 总量控制 重点监测
”

药品供应管理方法考察

李捷伟

第二军医大学东方肝胆外科医院 上海

随着社会主义市场经济体制的建立与完 善
,

医院药品供应管理也将受到市场的制约
。
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采用经济管理方法组织药品供应是医院取得 二 所有药品入库与出库数据均以金额

最佳效益的重要途径之一
。

医院药品供应管 统计为主
。

总金额与重点品种金额均在流水

理大量而具体的业务活动主要由药剂科负责 帐基础上编设程序
,

由数据库负责生成各项

运作
,

医院分管领导 的主要责任在监控
。

我 考察分析表格
。

统计方法主要为 分析

们在医院成立之后的较短时间内采用了
“

金 方法
,

一般表格均按普通统计方法制作
。

额统计
,

总量控制
,

重点监测
”

方法
,

经过实践 二
、

考察分析结果

考察效果满意
。

一 全院 药品费用分析及重点监 品种

一
、

资料与方法 确定 将全院 种药品按金额支出大小排

一 考察所用资料均取 自本院药剂科计 序
,

用 分析方法进行统计处理
,

并将理

算机存储的 年 月至 月药库收入支 论计算结果进行适当调整
,

求得各类品种
、

金

出的原始数据
。

其中用 于 全院药品 费用 额及百分比
。

具体见表
。

分析的数据包括药品 种
。

另根据 表 为总量控制依据
,

而其中 类为重

财务结算收集
“

经营
”

效益数据
。

点控制对象
,

具体品种费用支出见表

表 全院 药品 费用 分类

类 别 品种数 品种百分比 支出金额 万元 金额百分比

类

类  

类  

合计

表 类药品品种及费用

位序 单位 金额 万元 占总费用累计百分比
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力活安
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克立龙胶囊

子干扰素针

人血白蛋白 莱士

天地欣针

洛赛克针
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二 )主要科室药品 费用总量及重卢
、

监浏

品种确定 根据各科室领药流水帐统计每月

表 3 主要科室药

药品费用
,

明确药品重点监测科室
,

见表 3
。

品总费用统计(万元 )

科室

二区

三区

四区

五区

七区

监护

门诊

麻醉

1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 日均 x 土a
n

68727872巧59102220342229%14

550567%9071.438796
1.4.3.5.3.4.202.1.529770899277.029235

L4.3.5.3.4.194.5.1
.
18

.
98
.
43

1026

?

746.4.5.223.

186071582726.2684
L3.3.6.3.5.llL3522325960311716n

�
2242凡jR
�
n

378689“77犯.6357L2.2.5.4.5.140.

肝移植 7
.
31

1
.
19 土0

.
4 0

3
.
7 8 士1

.
0 2

3
.
4 5 士0

.
6 7

5
.
8 0 士0

.
6 1

3
.
7 9 土0

.
6 9

4
.
8 6 土0

.
8 5

1 6
.
1 0 土 5

.
17

2
.
3 5 土 1

.
6 8

3
.
6 6 士 1

.
7 0

各科室重点监测品种
,

因其全部品种
、

数

量
、

金额类似
,

可以求全院重点品种方法进行

AB C 分析
。

以肝移植用药分析举例
,

见表 4
,

表 5
。

表 4 肝移植用药 A B C 分析表

品 名 数量
Ai 累计
(万元) Ai % AI Ai 累计 Ai %

单位种的钧%品仁序号

06

…44…04
8.巧22283439441 1 U W 保存淮 1000m l

人血白蛋白 59

山地明针 250m g

硫哇嗓吟针 50 m g

新山地明胶囊
‘

l

oo

m
g

头抱三嗓针 19

l,

6

一

二磷酸果糖针 59

16000
。

0 0

1 3 4 0 5

.

0 0

1 0 6 9 2

.

8 6

9 9 9
4

.

6 0

7
8 0 0

.

0 0

6 8 3 8

.

3 0

6 2
7

0

.

0 0

1 2 6

。

4
9

2
4

2

.

2 7

3
4

5

。

6 8

4
4 5

.

6 5

5 3 3

.

9 7

6
1

3

。

8 7

6 9 3

。

0 5

…49
9732901812611510399.88.79.79.26887490823168162940016094 5058657101794306,几24一勺曰j�人U75

924811
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6

4
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…
n,O了OJ

1 2 4 2

.

5 4

1 2 0 6

.

0 0

1 0 3 7

.

0 2

9 1

.

8 4

9 3

.

0 7

9 4

.

1 2

3 5

.

2 5

3 4

.

7 3

3 2

.

2 0

1 0 5 1

.

9 9

1 0 8 6

.

7 2

1 1 1 8

.

9 2

6 7

。

0 6

6 9

.

2
7

7 1

.

3 3

)

一们

30
3固14 17

.
28

15 18
.
52

16 18
.
75

谷胧甘肤针 6O0m g

凝血酶原复合物 400I U

阿普洛韦片Zoo mg

81 100
.
00 氨茶碱片 100m g 0

.
85 9

.
84 100

.
00 0

.
92 1568

.74 100
.
00

支瓶片片

表 5 肝移植药品 费用 A B C 分类

品种数 品种 % 费用金额(元) 金额%

总量 81 100
.
00 98414

.
53 100

.
00

A 类 5 6
.
17 57892

.46 58
.
82

B 类 9 11
.
11 32497

.
00 33

.
02

C 类 67 82
.
72 8025

.
07 8

.
16

根据表 4
、

表 5 结果
,

医院领导可监控整

个 A 类品种和个别 B 类品种
,

药剂科主任则

可监控整个 AB 两类品种
,

对 C 类可只实行

金额总量控制
。

( 三)重点品种入库监浏 根据重点品种

入库流水帐
,

按月统计报出进货批次
、

批量
、

费用等项
,

进行品种
、

资金周转监测评价
。

部

分品种入库情况见表 6
。

根据表 6 数据
,

结合市场货源渠道
、

采购

难易
、

资金及存储费用等情况
,

选择合适的经

济批量模式
,

以争取最佳经济效益
。
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表 6 部分品种入库情况考察

品 名
、 * 单
万沁 门竹 才含

IJ‘
平均批量

入库

批次
平均间隔(天) 平均费用(元 ) 统计月份

人血白蛋白

人血白蛋白

头抱呱酮

头抱三嗓

抗肝细胞 R N A 针

枢复宁针

洛赛克针

1,

6

一

二磷酸果糖针

凝血酶原复合物

善得定针

舒普深针

白细胞介素 11
7一干扰素

山地明针

新山地明胶囊

109

5g

1g

1g

Zm g

sm g

40m g

5g

200m g

0
.
lm g

1g

50 万 IU

100 万 IU

250m g

100m g

230

220

190

266

724

43

75

217

66

47

138

216

286

18

725

69275
.
60

32976
.
00

14526
.
50

33553
.
21

33770
.
36

10785
.
96

10 132
.
00

17964
.
70

20718
.
63

18638
.
30

17007
.
45

46333
.
75

15728
.
57

3818
.
40

34500
.
00

1一 7

1一 7

1一 8

2 一 7

1一 7

1 一 5

1 一 7

1一 7

3 一 6

2 一 7

4 一 7

3 一 6

5 一 7

1 一 8

1 一 5

261352614171351017827102358711�Q�勺八j7八jRO八�,15

1几月叶11
J.l内J
J.工J.1

47
�I�
2

瓶瓶瓶支支支支瓶瓶支瓶支支支粒

(四 ) 纳入 一 支 出总量 平衡 监 控 对 结果见表 7
,

其中
“

品种数
”

为累计数
。

1 9 9 6 年 1一 6 月购入 一 支出总额统计考察
,

表 7 药品购入 一 支 出统计(199 6 年 1一 6 月)

月份
购 入 部 分

品种数 金额(万元 )
支 出 部 分

品种数 金额(万元)

932 95
.
63

725 70
.46

870 105
.
95

1007 143
.
34

1063 124
.47

890 121.08

本月结存(万元)

177 .44

168
.
65

160
.
08

166
.
31

200
.79

191
.
62

Q‘U�j4Q�22nll4QnU4

……
一勺0R
00了0ro11

7
C八�,上
4
八It,1

J.1‘.1,1
�

6八J6
月.
1
月
.1

7
2

0八,l八J
72,1

J.1弓.�‘.工J.l1几

2
凡j
4
�
j
尹n

X 士叮
。

1 2 5

.

6 6 士2 5
.
8 2 10 7

.
5 4 士 2 3

.
9 7 9 14

.
5 0 士 1 0 7

.
5 5 9 7

.
8 6 士42

.
1 9 17 7

.
4 8 士1 4

.
4 3

表 7 说明各月份购入 一 支出总量基本平 (五)供应管理经济效益 主要考核调价

衡
,

库存占用资金约 1
.
5 个月用量

,

也可间接 盈亏
、

进货盈亏和经营盈亏
,

调拨盈亏本列为

证明库存结构比较合理
。

考察指标
,

但因很少出现
,

故在表 8 中省略
。

表 8 19 % 年 1一8 月各项盈亏金额统计 (元 )

月 份 入 库 金 额 出 库 金 额 调 价 盈 亏 进 货 盈 亏 经 营 盈 亏

1 1152915
.
76 965308

.
80 50515

.
20 69558

.
13 144568

.
79

2 700618
.
38 704607

.
23 9619

.
79 46680

.
19 103985

.
63

3 884492
.
61 1059468

.
47 76

.
14 88697

.
91 155032

.
71

4 1189428
.
75 1433440

.
81 一 6 7 7 6

.
4 7 1 0 7 8 9 7

.
5 4 2 0 8 3 0 6

.
2 2

5 14 8 6 4 6 2
.
5 8 13 2 3 7 8 4

.
6 9 2 1 3 4

.
1 6 1 5 2 1 4 5

.
2 5 20

4 6 0 6
.
5 4

6 1 0 6 4 1 5 9
.
3 6 12 10 7 5 5

.
9 0 一 12 7 1

.
4 6 1 0 0 6 5 8

.
3 7 1 8 2 0 4 4

.
0 5

7 1 3 1 6 0 1 5
.
1 5 13 2 7 5 5 9

.
2 8 一 9 12 6 7

.
3 4 1 3 5 2 3 6

.
6 7 1 9 7 2 8 0

.
2 6

8 7 8 8 0 0
.
9 7 1 6 0 5 3 8

.
5 6 6 9

.
0 0 7 9 1 9

.
0 5 2 4 0 6 8

.
2 2

合计 7872893
.
30 8185462

.70 一 3 6 9 0 0
.
9 8 7 0 8 7 9 3

.
1 1 1 2 1 9 8 9 2

.
4 0

表 8 显示供应管理效益 明显
。

7 月份调 价亏损幅度较大
,

8 月份受炎热季节影 响
,

其



它各月份效益 比较正常而且稳定
。

三
、

讨论

(一)药品供应管理属经济管理范畴
。

实

践证明
,

在市场经济条件下
,

必须用经济管理

方法精确计划医院药品需求的品种结构
、

用

量与费用的合理分配
,

及时把握市场变化并

做出快速反应
,

从而保证合理有效的供应和

得到合法而稳定的经济收益
。

( 二 )医院用药品种规格繁杂
。

考察提

示
,

从经济管理角度运用
“

金额统计
”

方法
,

可

使标志统一
、

计算简单
、

易于 比较
,

利于院级

分管领导对年度
、

季度
、

月度不同类别药品
、

不同任务科室实施
“

总量控制
” ,

以有限流动

资金发挥更大的经济效益
。

( 三)药品间比价和不同科室用药差别悬

殊
,

考察结论与历来报道一致
。

我院不足 20

种的 A 类药品占药品总经费的 70 % 以上
,

而

占品种 80 % 的 C 类 药品其占用经费不足

5% ;同是医疗科室
,

药品费用高低相差四五

倍
。

所以在
“

总量控制
”

的前提下对重点品

种
、

重点科室进行
“

重点监测
”

是非常必要的
。

运用现代管理方法及信息处理技术进行
“

重

点监测
”

也是完全可以做到的
。

( 四 )医院药品管理应当是分层次的管

理
。

院
、

药剂科和各诊疗科室三层领导
,

可在
“

金额统计
,

总量控制
,

重点监测
”

的统一原则

下提出不同的管理范围及 目标
。

随着市场经

济发育成熟和信息技术发展完善
,

已有的经

济管理模式将在医院药品管理中普遍运用
,

新的管理模式也将不断出现
。

我院药学情报工作的开展

周永刚 黄家根 孟 广森 闭玉 秀

(解放军第 8 1 医院 南京 210002)

摘要 本文通过对我院开展药学情报工作的回顾及其发展方向的分析
。

说明了药学情报工作在用药

咨询
、

治疗药物监测
、

药物不良反应监察
、

药品计划采购等方面发挥了特殊的作用
。

对建立起具有一定职能和

规模的药学情报室
.
谈了本院的具体做法和体会

。
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药学情报 (D l) 在信息社会中的地位越

来越重要
,

其涉及的内容丰富
、

范围广
,

在医

药行业中起着指导的作用
。

现结合我院 D l

工作的发展
,

谈谈认识
。

一
、

药学情报室建立

我院 D l工作隶属于药剂科
。

D l 室的建

立
,

是做好 D l 的基础
,

也是首要环节
。

第

一
,

情报室人员的定编
。

我院 D l 室有一名

主管药师负责
,

二名有一定工作经验的药剂

师担任
,

均为兼职
,

保证有一定的时间开展

D l工作
。

第二
,

硬件设备的购置
。

D l 室约

12 扩
,

备有微机 1 台
、

打印机 1 台
、

复印机 l

台(兼用)
、

电话机 1 部及其各种辅助设施
。

图书期刊资料的订阅
。

D l 室平均每年

订阅报纸期刊约 150 0 元
,

添置 图书约 1500

元
。

备有药学文摘
、

文献等
,

以补充医院图书

馆的不足
,

易于工作开展
。

二
、

药学情报工作的内容

(一 )定期 出版 医药刊物
,

服务于 临床

我们编辑出版季刊(八一药讯》
,

辟有
“

药物与

l右床
” 、 “

中医药论坛
” 、 “

T D
M

” 、 “

药事管理
” 、

“

新药介绍
” 、 “

相互作用
”

等栏 目
。

药品发展


