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学习目标

熟悉 医药企业常用质量管理方法和药品质量管理体系。

了解 质量和药品质量的定义、特征，质量管理发展的历史。

第二章  质量管理

掌握 全面质量管理理论的概念、特点和工作程序。
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第一节  质量与药品质量

质量的定义一、

质 量

       产品、过程或服务满足
规定或潜在要求（或需要）的
特征及特征的总和。

动态性

       随着顾客需求
的改变，质量的要
求也随之改变

相对性

       质量的优劣是
相对一定范围内的
顾客而言

质 量



质量的定义一、
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质 量

       产品、过程或服务满足
规定或潜在要求（或需要）的
特征及特征的总和。

质量（广义）

过程质量 服务质量

工作质量 产品质量
（狭义的质量）



药品质量二、

（一）药品质量的定义

第一节  质量与药品质量

（二）药品质量的特征

       药品满足国家法定标准的要求和患者防治、诊断疾病需要的特征的总和。
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药品质量
的特征

稳定性

安全性

有效性 均一性

经济性



（三）药品质量标准

药品质量二、

国家药品监督管理部门颁布的药品标准。2.

《中华人民共和国药典》即《中国药典》：由国务院药品监督管理部门组织药典委员会负责制定
并修订，国务院药品监督管理部门颁布，是国家为保证药品质量，保障人民用药的安全有效和药
品质量可控而制定的法典，是国家药品标准体系的核心，具有强制性和法律效力。
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质量管理与药品质量管理

第二节

第二章  质量管理



质量控制

质量保证

质量改进

第二节  质量管理与药品质量管理

质量管理一、

（一）质量管理的定义

       对产品质量和影响产品质量的各项职能活动进行科学管理的总称。包括制定质量方针和质
量目标，为实现质量目标进行质量策划，实施质量保证和质量控制，开展质量改进等活动。

质量
管理

质量方针

质量目标

质量策划
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（二）质量管理的发展历史

质量管理一、

1. 质量检验管理阶段

● 操作者的质量检验阶段
● 工长的质量检验阶段
● 检验员的质量检验阶段

2. 统计质量管理阶段

● 采用数理统计方法控制
生产过程，以发现并预防
不合格品的出现

3. 全面质量管理阶段

● 把企业各部门的研究、
维持和提高质量的活动构
成一体的有效体系
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药品质量管理二、

       药品质量管理是指在国家现行的法律法规指导下，对药品研发、生产、经营及使用等过程
的指挥和控制组织的协调活动。其特点主要体现在以下三点：

01

02 03

药品质量管理的全过程性

药品
质量管理宏观与微观管理的协调性 药品质量管理手段的多样性
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质量管理体系三、

第二节  质量管理与药品质量管理

       质量管理体系是组织为实现质量目标而在内部建立的必需的、系统的在质量方面指挥和控
制组织的质量管理模式。

质量管理
体系

3. 工作程序标

4. 资源和人员

1. 过程

2. 组织架构
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第三节  全面质量管理

全面质量管理的含义一、

       一个组织以质量为中心，以全员参与为基础，目的在于通过顾客满意和本组织所有成员及
社会受益而达到长期成功的管理途径。包含如下几个方面的含义：

（一）

       全面质量管理
的中心是质量

（四）

       全面质量管理
的最终受益者是企
业成员和社会

（三）

       全面质量管理
的最终目标是让顾
客满意

（二）

       全面质量管理
的基础是全员参与



第三节  全面质量管理

全面质量管理的特点二、

三 全
2

三一切
2

1. 全员参加

2. 全过程

3. 全方位

4. 一切为顾客满意

5. 一切以预防为主

6. 一切用数据说话
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