保质保量做好定制膏方的工作

——上海药谷药业有限公司

上海药谷药业有限公司是由上海中药创新研究中心、上海市张江集团公司、上海科技投资公司、上海浦东科技投资公司、上海张江生物医药基地开发有限公司共同出资组建的科技先导型生物医药企业，公司位于上海市浦东新区张江高科技园区国家生物医药产业基地内。于2004年正式运作。

上海药谷药业有限公司是张江园区自主培育的生物医药骨干企业。并以“中药为源，西药为用，健药兼顾，中西并重” 的研发理念开发现代创新中药。近年来，公司不仅承担和完成多个国家、上海市和浦东新区的科研项目，同时还积极开展新药的研发工作，自主开发抗肿瘤一类新药和治疗前列腺炎中药五类新药已完成临床前研究，完成专家现场评审答辩会，正在新药临床批件申请中。

公司在开发新药的同时，也涉足健康产品方面的开发，为更好服务广大人民群众，公司自2005年正式开始开展冬令膏方加工的工作。在行业协会专家的大力支持和指导下，在公司全体同仁的共同努力下，经过05、06两年的试验、摸索、调整，历经三年的时间，目前，公司冬令膏方加工工作已基本步入正规，并日渐完善，也获得各方面的一致好评。为今后更好的保质保量做好定制膏方的工作，现将三年来所得经验及教训总结如下：

一、做好膏方生产的准备工作

只有充分做好前期的准备工作，才能保证膏方加工的顺利完成。

如在2007年2月份，公司领导就专门召开了06年膏方工作总结会议，对06年的膏方工作进行了认真总结，对工作中的经验进行了总结，对发现的一些不足提出了改进意见。从2007年6月份即开始正式筹备07年膏方加工，明确各参与部门的岗位职责，并将任务落实到人，以高标准、严要求，严格根据行业协会的相关要求，做好膏方生产的准备工作。每周召开专题会议，对各项准备工作的进度进行不断跟进。

二、配备合格的生产人员

在人员的落实和培训上，严格按照《上海市中药行业定制膏方加工管理办法》的要求，对生产管理、质量管理、生产调度、排单、配料、校对、煎煮、收膏各工段的各个岗位都配备了符合资质的人员，其中生产管理、质量管理、收膏工段的负责人均为经验丰富的执业药师，在配料、校对、煎煮等工序的人员，也基本具有煎膏员资质。同时，每年在膏方生产前，都组织了相关人员进行专门的理论学习和实践操作，系统学习中医药学基础知识、GMP相关规定、膏方基本知识等，尤其深入学习了《上海市中药行业定制膏方加工管理办法》的相关规定，并且大家均参加了实际操作的实践。

三、配备合格的生产场地

为了使加工场地符合膏方的要求，公司在建造新园区的时候，专门在园区内6号楼西侧的预留了膏方生产车间。公司按照生产实际和《上海市中药行业定制膏方加工管理办法》要求，在行业协会的专家指导下，出资几十万元进行生产场地装修，划分了人流和物流通道，设置有更衣间、洗涤间、容器消毒间、来货验收间、煎煮间、收膏间、小包装间、晾膏间以及现场管理人员办公室。

在生产车间的墙面采用了彩钢板，地面铺设了大理石；所有窗户安装窗纱，防止蚊虫进入；按照规定要求在晾膏间安装空调；主要生产间放置温湿度仪以及安装紫外消毒灯，为膏方正常生产创造基本的条件。

四、配备符合要求的生产设备

在生产设备方面，按照《上海市中药行业定制膏方加工管理办法》要求，选择生产用具、容器和辅助工具等，如浸泡工序使用不锈钢容器；煎煮和收膏工序均采用传统的紫铜锅；煎煮液过滤、药渣压榨等工序用具均采用不锈钢制品，确保不对药品质量产生影响。

为了降低生产强度，公司专门购进了专用的中药煎煮设备，提高了煎煮效率；为方便客户的携带和服用，除了传统的罐装膏方外，公司推出小剂量包装，以满足更多客户的需求。

五、加强生产过程的质量监控管理

在生产流程和规章制度的落实上，将协会制订的加工流程和各类制度张贴在醒目位置，并认真学习领会；严格按照《《上海市中药行业定制膏方加工管理办法》》等相关规定，制订了各工段的SOP，对每一工段、每一岗位的工作均做了详细的描述，规定了流程，划分了责任，明确了各种情况下的处置办法。

在生产实践中，严格树立质量第一观念，依照事先制订的工艺流程来规范操作，药品的核对、配料、浸泡、煎煮、收膏等各工段均有明确的分工，定岗定责，责任到人，确保生产质量。浸泡用水、浸泡时间、煎煮时间、煎煮次数、收膏程度都有领班监督，每一个环节，每一步操作均按照协会制订的表格进行详细的书面记录，每一个产品都保证能够追溯至它的质量源头。

六、做好重点环节的监控管理

对膏方用罐装容器，我们选择具有食品级证书的微波盒，并专门配备了消毒柜和烘箱，做到使用前清洗和烘干，可以避免可能由容器带来的污染。

生产过程中注意环境的消毒、清洁工作，按照规定使用紫外灯，同时做好了灭菌的使用原始记录，保质保量的完成了膏方工作。 

配备专人，进行膏方来料、配方、生产安排、成品发放等管理工作，采用动态管理的模式，可以随时掌握生产的情况。

对名贵药材如冬虫夏草、燕窝等均采用小锅煎煮，做到尽可能提取其主要成分，以确保膏方的质量。

七、做好客户的回访工作

三年来，在冬令膏方活动结束后，公司还安排专业人员专门进行回访工作，详细整理、总结回访所得的意见和建议，为来年更好的开展膏方工作打下坚实的基础。虽然在回访中曾遇到过一些问题，但通过分析三年的回访记录，可以清晰得看出，公司膏方工作是在不断的完善，不但病人数量逐年增加，合作的医生也越来越多，膏方加工的质量也得到越来越多的医生和客户的肯定和支持。例如07年的膏方回访就显示，92％的回访的客户满意或基本满意我公司的膏方，且所有客户都非常感谢并认同公司的回访工作。

   公司膏方活动的顺利开展，离不开行业协会的大力指导和支持，也是我公司各部门协同，上下齐心协力的结果，我们相信经过全体同仁的共同努力，药谷公司的膏方活动一定会在新的一年里更上层楼！
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