
药品生产洁净区工作总结报告(通用5篇)
在现在社会，报告的用途越来越大，要注意报告在写作时具
有一定的格式。优秀的报告都具备一些什么特点呢？又该怎
么写呢？下面是小编带来的优秀报告范文，希望大家能够喜
欢!

药品生产洁净区工作总结报告篇一

xxxx年即将过去，我来到xx药业已差不多有两年的时间，从
最初的实习生到现在的`产品部主管，真的很感谢各位领导对
我工作能力的认可以及信任，对我工作方面的教导！

刚进入xx药业，从器械部转到质管部，首先第一接触的就是
招投标的工作，一直延续到现在的挂网。看似很繁琐重复的
工作，却教会了我很多东西。从最初的xx市属招投标，到xx
汕尾市招投标、市属22种降价抗生素招投标、xx年广东省挂网、
xx年部队招投标，五个项目，每一次都让我更深刻地体会
了“责任心”、“耐心”、“细心”、“信心”的深刻含义。

责任心：就是指每一个人对自己的所作所为，敢为负责的心
态；是对他人、对集体、对社会、对国家及整个人类承担责
任和履行义务的自觉态度。xx年的广东全省统一挂网，是一个
全新的模式，一个新生的事物。对于医药政策的每一次变动，
我都需要深刻地去理解，理解是为了更专业的对待我的工作，
对待我面对的客户。对于每一个委托我司全权进行投标，挂
网的品种或是厂家，我都以高度的工作责任心去对待，因为
每一次投标或是挂网的开始，就预示着我司未来一年所经营
的产品，也预示着厂家的品种未来一年内在广东的市场基础。
正是工作责任心的驱动，每一次对方案，我都是反复地阅读
思考，读透理解，并了解与其相关的一些政策文件，如差比
价原则等。总结xx——xx年的几个项目，报错价的概率为xx%，
报价并成功入围品种的概率为90%，客户满意度为100%。



责任心的另一个方面是耐心、细心，招投标及挂网工作涉及
到大量的数据，如果不耐心，不细心，那将会造成不可挽救
的错误，因为涉及到客户委托我们报价。总结以往的招投标、
挂网经验，其实数据多、大并不可怕，最重要的是有没有想
办法去解决它，而不是盲目地解决，这样盲目一个一个数据
去核对，就算完成了，也只是一个空白白的结果，并不能感
受到解决难题的胜利，也不能总结方法应用到下一次的工作
中。

在工作中，每一个人都必须要信心百倍的对待自己的工作，
这样才能够做得更出色。必须要做自已本职工作的专家。当
然，做本职工作的专家，就必须要付出自己的努力，在20xx
年，新一轮的广东省挂网中，我会更加努力，更加读懂方案，
多跟前辈学习，弥补自己的不足。

xx年的广东全省统一挂网，给公司带来了机会，也带来了挑
战。“一品两规”，加大了产品竞争的激烈化，市场份额竞
争的白炽化。目前公司的产品结构主要以抗生素、心脑血管、
能量合剂为主，附带部分普药，妇科药等，所经营品种数
共xxx个，其中底价合作xxx个，配送品种xxxx个。市场竞争
的激烈，迫使大多数的医药企业都在寻找长线，独家通用名，
空间大的品种，以完善公司的产品结构。

受益于招投标、挂网经验，目前我对产品的敏感度有了一定
程度的提高，基本了解医院的部分常规用药，常规规格，对
于产品的药理分类归属也有了一定的认知；通过多次与厂家、
代理商沟通、洽谈品种，沟通技巧有了一定的进步，但同时
也深深认识到自己对于产品市场了解的缺乏。

药品生产洁净区工作总结报告篇二

为了做好今年药品生产监管工作，确保药品质量安全，根据
市局《今年xx市药品生产监管工作方案》，结合我县实际情



况，制定本实施方案。

紧紧围绕药品生产关键环节和突出问题，以风险防控为工作
主线，以完善落实责任为抓手，全面做好日常监管工作，认
真开展专项检查，确保人民群众用药安全有效。

通过方案的实施，使药品安全保障水平得到进一步提升。中
成药监督检查覆盖面达到100%，基本药物监督检查覆盖面达
到100%，高风险药品监督检查覆盖面达到100%，特殊药品监
督检查覆盖面达到100%，不良反应监测报告数达到每百万人
口不少于500份，（不少于上年度报告数），不发生重大药品
安全事件。确保高风险类药品以及基本药物生产质量安全，
严厉打击非法添加提取物等的违法违规行为。

（一）落实县级药监部门药品安全监管责任

根据市县药监部门事权划分规定，我局负责对辖区内药品生
产企业日常监督管理工作。建立辖区内药品生产企业监管档
案；负责辖区药品生产企业信用分类管理和信用信息的采集、
建档工作；负责驻厂监督员派驻和管理工作；督促、落实质
量授权人制度的实施；监督辖区内药品生产企业的生产、经
营活动，对违法违规行为及时予以制止，同时报告市局依法
进行处理；监督企业整改措施的落实。负责辖区内xx药品、xx
药品、毒性药品和放射性药品等特殊药品的日常监管；负责
辖区内药品不良反应监测和管理工作。负责组织实施辖区内
药品突发性群体不良事件应急预案；负责药品突发性群体不
良事件的预防、监测与控制工作，根据药品突发性群体不良
事件的不同情况实施分级响应。

（二）以风险防控为重点，开展药品专项整治行动

按照市局安排部署，根据风险防控的总体要求，结合我县实
际，县局将重点以基本药物、中成药包括中药材和中药提取
物、药用辅料、药包材等为重点，开展中药材、中药饮片、



中成药专项整治。加强对中药材、中药饮片、中成药及去年
检查存在问题企业的监管力度。重点检查供应商审计、购进
原辅料的检验，重点解决购进使用不符合规定的各种辅料、
假劣中药材等突出问题，全面推行有问题药品生产企业约谈
告诫制度和重大质量安全隐患彻查督办制度，加大打击力度，
切实消除隐患，控制安全风险。

（三）全力推进新版gmp实施工作

县内未通过新版认证的药品生产企业要按照新修订的药
品gmp要求尽快完成质量管理体系的建立和完善，完成必要
药品质量管理人员配备，完成管理软件建立、更新、验证和
试运行，完成质量管理体系和软件的员工培训。

利用实施新修订药品gmp认证的时间要求，支持优势企业的
收购、兼并和联合重组，促进品种、技术、市场、资金等资
源向优势企业集中，推动我县医药产业的结构调整和产业升
级。科学分析企业在实施药品gmp过程中存在的药品安全风
险，加强企业技术改造过程中的监督管理，防止企业为加大
库存随意增加批产量等不规范行为，督促企业加强质量风险
管理，严格按照工艺规程组织生产，消除药品质量安全隐患。

（四）认真做好药品生产环节电子监管工作

做好对基本药物、特殊管理药品电子监管工作。同时，按照
省局安排完成新修订基本药物和增补品种赋码工作。建立电
子监管日常管理制度，加强监督，加强对电子监管信息使用，
对不能进行核注核销的企业要督促其认真整改。

积极推进电子监管全品种覆盖的目标。国家总局计划在20xx
年底前实现全品种、全过程覆盖，各药品生产企业要按时完
成全品种赋码工作，为全过程覆盖打好基础。

（五）加强特殊药品监管，防止流弊事件发生



加强对使用麻、精药品和麻黄碱作为原料药用于普通药品生
产的企业的监督检查。重点检查生产计划执行、生产过程中
物料平衡、进销存情况以及原料药的购进、储存、使用和安
全监督情况。

（六）进一步加强药品不良反应监测工作

继续加强药品不良反应监测体系建设，进一步完善检测报告
机制，建立药品风险监测机制，制定收集处理工作方案，建
立和完善药品风监测工作网络图，加大重点品种和高风险品
种监测力度，发挥风险预警作用，做好风险信号挖掘、分析
评价和安全性再评价，提升监测质量和评价水平，消除药品
安全隐患。

要进一步提高报告能力和质量。县局药械监管股要在巩固、
提高监测报告数量的基础上，加强对企业和医疗机构相关人
员的培训，完善报告规范和标准，着力提高报告质量，逐步
提高企业的报告比例。不良反应监测报告数达到每百万人口
不少于500万份，新的、严重的监测报告不低于15%，同时全
面推进药品定期安全性更新报告制度的落实。

（七）加强培训，落实企业药品质量安全责任

加强对县内企业法律法规的培训，以开展“药品生产风险控
制年”活动为突破口，贯彻落实药品“黑名单”制度和质量
约谈告诫制度，推进企业文化建设，强化企业是药品质量安
全第一责任人的责任意识，推动药品安全监管目标责任的落
实，探索分级管理的新方法，加强药品安全监管工作指导，
加大重点工作的督导检查。

（一）精心组织，抓好落实

进一步建立完善科学有效的监管制度，保障监管工作规范化、
合法化。局各股、队要认真组织学习药品安全监管工作实施



方案，按照市局《今年药品生产监督检查工作细化表》，结
合我县实际，制定具体的全县药品生产企业监督检查方案，
进一步细化工作和措施，确保各项任务落到实处，坚决杜绝
重大药品安全事故的发生。

（二）强化风险监测、分析和排查工作

县局药械监管股和食品药品稽查大队要重点关注药品生产企
业原料药、辅料、中药饮片、中药提取物、药包材等进购和
使用情况，要督促企业严格执行质量管理制度，做好验证、
变更控制和纠偏措施等风险管理工作，要防止企业为了挤出
改造和认证时间，通过增加批产量来加大库存，而可能导致
药品质量安全事件的发生。

（三）及时上报县内日常监督检查工作情况

县局药械监管股要积极主动对县内药品生产企业实施有效的
日常监管，在监管中及时发现问题，有效防范，消除隐患。
同时，对工作任务进展情况和完成情况的`信息进行收集、汇
总、分析，不断完善信息统计和上报制度。既要按时向市局
药品安全监管科上报药品生产安全风险排查评估报告和日常
监督检查工作总结；又要督促企业认真做好药品生产风险隐
患排查工作，及时上报自查和整改报告。

药品生产洁净区工作总结报告篇三

一、突出重点，全面开展日常检查工作。根据省、市局工作
安排，我局按照既定的工作方案，对辖区内药品生产企业进
行了日常检查，重点检查企业的质量管理责任落实情况；企
业是否按gmp的规定对主要物料供应商的质量体系进行审查
及评估；各原料、辅料、包装材料供应商的资质证明是否符
合要求；检查企业是否按照内控质量标准对所有中间产品进
行检验，合格后方可进入下道工序生产；检查出厂成品是否
按照国家标准逐批完成全项检验；是否经质量管理部门对批



生产记录和检验记录进行审核符合要求后方能放行出厂等等。

品种、检验要求相适应，检查未发现影响产品质量的重大缺
陷。

三、切实履责，确保公众用药安全。为切实保证药品质量，
保障公众用药安全，本年度日常监督检查我局高度重视，措
施落实。一是领导重视，成立机构。成立了以分管领导为组
长，药械保化生产股为成员的专项检查小组，加大了对生产
企业的检查工作力度，有效地杜绝质量事故发生，确保了药
品生产质量；二是精心组织，认真检查。专项检查前我
局**定了详实的检查方案，明确了检查方法、步骤、内容及
重点，保证了专项检查按预定目标有序地推进；三是严格检
查纪律。对于在检查中发现的问题，我们严格督促企业整改，
并使之符合规定要求；四是监管有力、成效显著。通过检查，
规范了我区药品生产行为，加强了药品安全监督管理，落实
了整顿工作和规范药品生产秩序工作要求，为加强药品生产
企业日常监管奠定了基础，保证了公众用药安全有效。

新申办gmp****工作提供了必要的帮助和支持。

xx市xx区食品药品监督管理局

2016年1月16日

药品生产洁净区工作总结报告篇四

读书近20年，终于怀揣着梦想走出了校园，第一次真正开始
了我人生的另一段旅程----工作。来到xxxx医院，我积极主
动地接受了主任安排的一年轮科计划（我自己称之为轮科计
划，因为我认为，这一年的轮科一定会让我有不小的收获，
也会为以后的工作提供更多的帮助），而轮科的第一站，就
是静脉药物配置中心。



去报到的那天没想到会那么快，还没有做好任何思想准备，
主任一个电话就将我带到了静配中心。在紧张和不知所措中，
一位满面笑容，热情而有活力的年轻老师接待了我，她就是
我们静配的老大----李老师。那种热情和笑容，让我的紧张
和不安瞬间烟消云散，很快进入了人生第一天的工作状态。

李老师为我详细的介绍了静配的工作流程和一些注意事项，
这是我才明白，原来静配并不是简单的将以往护士的工作集
中起来做，这种集中，不仅是人员的集中管理，更是审核的
集中管理，调配的集中管理，环境的综合管理，方方面面都
需要想到，做到，监督到，李老师的工作原来如此繁复。

由于初来咋到，因此我就从看似最简单的打包药物做起，为
什么看似呢？因为拿起塑料袋，也许会马上联想到超市里卖
菜，卖米的营业员用食品袋打包的情景。然而看似相同，可
是在这里每天近两千袋的药物，需要在洁净室里一一打包并
核对数目后尽快送往病区，速度就显得尤为重要。当然，到
我能够相当快速的打包时，已经是一个月后了。熟练是一方
面，而技巧却是很关键的，如何开袋，装药，计数，打包，
摆放，每一步都有技巧可言。事不论大小，皆有律可循。认
识到这点，让我后面的各项学习更加快捷。

在打包间的墙上，有五扇流通窗，透过窗户，只见里面泛着
温暖的黄光，身着无菌服的药师们正在飞快的调配着各种颜
色的输液。在静配的实习期间，虽然不是我的主要实习项目，
但是也有幸进入到配置间学习了如何配药。经过一更洗手消
毒，二更穿无菌连体衣，带无菌手套，口罩后才能进入，一
切只为了营造一个洁净无菌的高级别配药环境，这样不仅能
够最大限度的避免输液反应，也是静配中心存在的一项重要
目标。坐在百级的洁净台前，手不由的有些哆嗦，毕竟这是
要配制直接输入患者体内的液体，当我小心翼翼的将一瓶头
孢溶解后注入到输液袋中时，身旁的药师却已加完满筐的西
林瓶。正是他们这样的速度，才能够保证数目众多的输液在
规定时间送到。因为每天上午是一、二批输液的送药时间。



所有的打包工作要求在十点以前结束。看来在保证质量的同
时，也要有飞快的速度才能胜任这份工作，这可不是一朝一
夕就能练就的。

十点之后就是我们的休息时间了。大家会三三两两的聚在一
起，或聊天，或看书，或睡觉，或玩游戏。一条长凳，或是
席地而坐，虽没有宽阔的休息室，却有着满满的舒适和惬意。
这里由于工作性质的关系，午餐时间很早，十一点半就陆续
要开始下午最繁忙的工作了，不仅要打印准备明天的处方用
药，还要配置打包第三批用药。而审方，则是这一切工作的
开始。

处方单从各大病区发到静配中心，被打印成一张张输液贴，
此时电脑旁的药师就必须尽快对输液贴上的用药剂量，溶媒
选用，配伍禁忌等进行审查，将不合理用药登记后连同反馈
单打包送还医师，待其整改后方可调配。而对于没有问题的
输液贴还需要按照静配中心的批号管理规定进行重新编号，
重新编号既要考虑患者的用药方便，又要合理安排不同属性
药物的使用顺序，还要照顾药师配药时的任务量，真可谓面
面俱到。配伍禁忌和编号原则有近十页，刚拿到时还担心怎
么把这些给记下来，没想到在一番总结后，更多的是依靠实
践记住的，排药间里忙的热火朝天，我终于不是审方阶段的
限速步骤了！

审好的处方按照批号的不同，一二三批被送往排药间拿药，
零批则送往药库进行打包。排药间的工作繁琐而辛苦，两个
多小时，要把一张张的处方贴在正确的溶媒上，然后按批号
不同用不同的篮子将药物和基质装好，最后核对，计数，入
窗。配伍禁忌和编号原则有近十页，刚拿到时还担心怎么把
这些给记下来，没想到在一番总结后，更多的是依靠实践记
住的，这对我以后做临床药学将是一笔很好的财富。

在排药间里，两组成员，每组三个人，正在马不停蹄的贴签，
拿药，核对，我粗略的算了一下，就在这两个小时里，他们



要行走近五公里，搬运近半吨的溶媒。实在是一个不小的工
作量。

四个月的轮转很快就结束了，我又将奔赴下一个部门，在静
配的这段时间，有太多的欢笑，美食和朋友，实在不是这份
体会所能表达的，刚来静配时就有人说以后你到了别的部门
会想念静配的，我现在想说，我已经在想念了，希望静配发
展的越来越好！

后记：一直听说静配以后将会更换更好的系统，核对，退药，
打包都将采用扫描核对，这样不仅能避免更多的人工失误，
也将大大提升静配服务的病区和效率，所以我当初的一些想
法也都在听闻了其他医院的静配中心后有所体现，因此也无
法提出更好的建议，毕竟目前的静配在李老师的带领下已经
注意到了方方面面的细节，又岂是我四个月的学习就能学完
的。还有许多值得我去体会，去学习的地方，所以在这里，
谢谢李老师以及静配的所有朋友对我的关心和帮助，看得到
的是这份写在纸上的体会，看不到的是一份写在心中的难忘。

2016年11月2日

药品生产洁净区工作总结报告篇五

我一向努力把本职工作做到位，同时也不断努力攀岩新的高
度，在提升高度的同时使视野更开阔，更期望经过自我的视
野能传达出交通执法行业最真实、美丽的景色。

首先，在思想上坚守自我的信念，树立正确的荣辱观，坚持
平和、严谨的态度，踏踏实实做真实的自我。在工作上明确
自我的岗位职责，全力投入，努力成为一名合格的“操盘
手”。

同时在付出劳动的同时收获知识、收获感知、收获提高。其
次在行为上严格自律，从一而终的履行着自我的职责，认真



对待每项工作，把繁杂琐碎的内务工作也能做的津津乐道、
不失特色。

在业务上坚持求进创新的思维，不固守陈规，乐于与同事交
流并汲取同事好的经验和方法，也鼓励同事能勇于出新破旧，
积极探索、创新。同时坚持自我的那份职责感，力求将每项
工作做得细致、规范。在工作中不断总结、改善，在提高自
身工作本事的同时，能为大队整体管理本事的提升出一份力。
在与同事、伙伴相处中，能坦诚相待，互相尊重，互相帮忙，
互相支持，同时也感受到来自伙伴、同事的帮忙与配合，才
使自我的工作得以顺利进行。

虽然20__年工作是在不断的提高中前行，但还是还存在诸多
需要改善的方面。

一是自我性格上的粗枝大叶表此刻工作中就会有粗心大意不
细致的地方。

其次是内务工作还需要加强日常的规划和管理。

三是在处理问题上，对原则性和灵活性的拿捏不够准确，过
于原则而有失灵活。

对于20__年，我仍然会投入同样的热情去努力的学习和工作，
期望自我的工作本事、知识广度与年龄的增长成正比。同时，
能在这支队伍里与同事们共同的成长、提高是我的幸运，我
会珍惜!


