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刍议国际制药信息化建设标准对中国制药企业发展的启示

成文慧  李平原  

（齐鲁制药有限公司，山东  济南  250100）

【摘　要】随着全球经济一体化、数字化的发展，中国制药企业的信息化建设显得越来越重要和紧迫。现
阶段我国制药业在信息化方面还存在一定的不足，随着国家对药品质量和安全的监管力度越来越强，制药企业
需要通过信息化手段来提高质量管理水平，保证产品符合相关法规和标准。所以要加快信息化建设，提高制药
企业的核心竞争力。基于此，本文基于国际制药信息化建设标准的内涵，分析了中国制药企业信息化建设现
状，对国际制药信息化建设标准对中国制药企业发展的启示进行了探讨。
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引言：

加强中国制药企业信息化建设的一条重要途径

就是加强与国际制药企业的交流与合作，中国制药

企业在与国际制药企业合作过程中可以借鉴国外先

进的制药信息化技术，对自身的信息化流程进行优

化，提高信息化水平，从而提高生产效率、产品质

量和市场竞争力。

一、国际制药信息化建设标准的内涵

国际制药信息化建设标准是综合性的、系统性

的指导原则，可以有效地促进制药行业在信息化领

域中的标准化，从数据管理、系统结构、信息安全

等各个方面进行规范和标准化不仅可以为制药企

业提供一个明确的方向，也可以为整个产业的发展

打下坚实的基础。在内涵方面，国际制药信息化标

准强调制药企业应注重数据的准确、完整。比如，

在药物研发过程中利用先进的大数据分析技术对药

物的药效及毒副作用进行准确预测，从而提高新药

研发的效率与质量。同时，国际制药信息化建设标

准也强调了制药企业要建立一个高效率的信息化体

系，使生产、销售和管理等各方面都能实现信息化

的协同，从而提高企业的整体运行效率。

随着信息化时代的到来，制药企业对信息安全

提出了更高的要求，要通过借鉴国际上制药信息化

建设标准建立健全的信息安全体系，保证企业数据

的安全与保密。

二、中国制药企业信息化建设现状

（一）信息技术更新速度与企业适应性不匹配

在信息化飞速发展的今天，制药企业所面临的

最大挑战就是信息技术更新速度与企业适应性之间

的不匹配。近年来制药行业信息化技术的升级速度

越来越快，人工智能、大数据、云计算等新技术

不断涌现，这些技术的引入与应用对提高制药企业

的生产效率、降低成本、优化管理起到了重要的作

用。但很多制药企业在面对这些新技术的时候往往

会出现不适应、不能快速掌握的情况。

（二）信息化专业人才的匮乏制约了企业的

发展

企业信息化建设面临的一个重要问题就是缺乏

高素质的信息化人才队伍，现阶段我国制药行业目

前存在着较大的信息化人才缺口，直接导致了制药

行业信息化的发展面临着巨大的挑战。由于缺乏专

门的信息技术人才，企业在进行信息系统的选择、

实施与优化方面往往不能很好地发挥信息技术的优

势。另外，缺乏专业的信息化人才也会导致企业在

发展过程中出现方向性的失误，缺乏对行业的深刻

认识和对技术的深入理解，导致企业对信息技术的

选择过于盲目地追求新颖性与先进性，而忽视了其

实用性，不仅增加了企业的投资成本，更有可能使

信息系统脱离企业的实际需要，使信息技术的价值

不能真正发挥出来。

（三）信息化投资回报周期较长

中国制药企业信息化建设过程中普遍存在着投

资回报周期过长的问题，导致了企业在信息化建设

上的保守性。由于制药行业的特殊性，其信息化建

设往往需要大量的资金、技术和人才投入，回报往

往是一个长期的过程，这一长期投资收益模式导致

企业决策者在面对资本压力与市场风险时选择短期

效益较好的项目。为了解决企业信息化投资回报周

期较长的难题，企业决策者必须具有长期的战略眼

光，充分认识到企业信息化建设的重要意义，制定

合理的信息化建设计划，优化投资结构，加大人才

培养力度，缩短投资回款周期。

（四）信息化标准和规范缺乏统一

由于各个企业所采用的信息化体系、数据格式

和编码规则等各不相同，造成了“信息孤岛”的现

象，很难实现跨企业、跨部门的信息共享和协作，
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不仅影响到企业内部的运行效率，同时还制约着整

个产业的协同发展。由于我国制药行业信息化标准

不统一，导致制药企业在数据交换与共享时往往要

耗费大量的人力、物力来完成数据的转化与集成，

不仅增加了企业的运行成本，还影响了信息处理的

效率与准确度。同时，由于缺乏统一的标准与规

范，企业在进行信息化建设时很容易出现重复建设

和资源浪费等现象。

（五）传统制药的思维惯性阻碍了信息化建设

的进一步发展

长期以来，我国制药企业对传统生产模式的依

赖程度较低，缺乏前瞻性、创新性，这样的思维惯

性使得企业在面对信息技术的时候往往表现得比较

保守，缺乏创新性。另外，传统制药业的思维惯性

表现为对信息技术的误解与抵触，部分制药企业将

信息化作为一种简单的工具来看待，并不能真正地

影响到企业的核心业务，因此这些企业在进行信息

化建设时往往只是简单地引进一些技术手段，并没

有把它和企业的核心业务进行有机的整合，从而影

响了企业的信息化建设效果。

三、国际制药信息化建设标准对中国制药企业

发展的启示

（一）引入国际先进理念，促进制药企业的信

息化建设

引进国际先进理念对我国制药企业的信息化建

设具有重要意义，随着全球制药业的迅速发展，国

际上一些先进的思想与技术也相继出现，给制药企

业带来了许多可借鉴的经验。通过引入国际先进理

念优化生产工艺，提高产品的质量与效率。例如，

某医药企业就成功地引进了国际先进的制药信息化

管理系统，使其从研发到生产、销售等各方面都能

实现信息化的协同，使企业的运行效率和市场竞争

力得到极大的提升。另外，引进国际先进的管理思

想也有利于制药企业应对行业的挑战与变化，随着

药品政策的不断调整，市场环境的不断变化，制药

企业必须进行创新与变革才能适应新的形势，借鉴

国外成功的经验可使制药企业在经营策略与经营模

式上更具弹性，更具可持续性。同时提升制药企业

的品牌形象与品牌知名度，吸引更多优秀的人才与

合作伙伴，为企业的发展注入新的活力。

在引进国际先进思想的同时要注意本土化改造

与创新，不同国家、地区的制药业有各自的特点与

要求，所以在引进国际先进理念时要结合企业自身

的实际对其进行本土化改造与创新，以保证这些理

念真正落地生根，发挥作用。

（二）遵守国际规范标准，确保制药企业的信

息化安全

国际制药信息化建设标准不仅为制药企业提供

了明确的信息安全指引，还保证了其在全球范围内

的合规运行。例如欧盟标准就对供应链中的药品信

息管理提出了严格的要求，包括数据的完整性、

可追溯性、隐私性等，中国制药企业在参与国际竞

争过程中必须严格遵循这些标准才能保证药品信息

的安全与合规。近年来，部分企业由于没有按照国

际标准进行生产受到了巨大的损失。遵守国际标准

对制药企业的信息安全和合规具有重要意义，为此

应加强对国际标准的学习与了解，并将其融入企业

日常经营管理中，以保证企业信息的安全性和合规

性。为了保证制药企业的信息安全和合规，企业可

以借鉴国际上先进的信息安全管理制度，建立健全

的信息安全管理体系，加深员工对信息安全的认

识，保证药品信息在存储、传输和处理过程中的安

全。同时，企业也要加强供应链各成员之间的信息

安全管理，保证整个供应链信息的安全性。

（三）加强与国际制药企业的交流与合作

加强与国际制药企业的交流与合作会对中国制

药企业产生积极的影响，近年来随着全球经济一体

化进程的加快，越来越多的制药企业开始与国际同

行进行合作，寻求新的发展机遇。中国制药企业

通过与国际制药企业的交流与合作，学习国际上先

进的制药信息化思想与技术，优化自身的信息化进

程，提高信息化水平。中国制药企业通过与国际制

药企业的合作能够更好地把握国际市场的需求及发

展趋势，对产品战略及市场战略进行调整，增强其

在国际市场上的竞争能力。

（四）培养具有国际视野的制药信息化人才

为培养具有国际化视野的制药信息化人才，中

国制药企业应积极引进国际先进的制药信息化技术

和管理模式，加强与国外制药企业的交流与合作，

学习和借鉴国外制药企业的成功经验。同时加强内

部培训，提高员工的跨文化交流能力，强化与国际

制药信息化领域的合作与交流，培养具有国际化眼

光的制药信息化人才。

（五）提高制药企业的生产效率和产品质量。

国际制药信息化建设标准对中国制药企业提高

生产效率和产品质量具有重要的指导意义，以某制

药企业为例，引进国际先进的制药行业信息化管理

体系使其生产过程自动化、智能化。在生产线上，

通过精确的数据分析与控制可以有效地降低错误与

浪费，提高生产效率。同时，该系统还能对产品质

量进行实时监控，保证每一批次产品的合格。

国际制药信息化建设标准强调了数据的管理与

分析，通过对生产过程数据的采集与分析可使制药

企业对生产线运行状态有更深层次的了解，找出

存在的问题并加以优化。例如，某医药企业运用

大数据分析技术实时监测并预警生产过程中的关键
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参数，有效防止生产事故，提高生产稳定性与可靠

性，这种基于数据的决策方法既提高了生产效率，

又保证了产品质量的稳定与一致性。

（六）提高制药企业的市场竞争力和创新能力

对国际制药信息化建设标准的引进极大地提高

了中国制药企业的市场竞争力，增强了自主创新能

力。通过积极学习国际先进思想，引进先进的医药

信息技术使生产过程实现智能化、精细化管理。企

业利用大数据分析技术可以对市场需求进行准确的

预测，对产品结构及生产布局进行优化，提高生产

效率，提高市场反应能力。与此同时，制药企业不

断加强与国际制药企业的交流与合作，引进一批具

有国际化视野的制药信息化人才，为企业的创新发

展注入新的活力。

从创新能力角度看，国际制药信息化建设标准

也起着举足轻重的作用，中国制药企业在学习国外

成功经验的同时也可以更快地掌握新技术、新工

艺、新方法，加快产品创新与技术升级。同时，通

过信息化建设可以促进企业内部知识的共享，增强

员工的创新意识与能力。

（七）推动制药企业可持续发展和产业升级

中国制药企业在学习国外先进的技术和理念后可

以不断提高自身的信息化水平，从而提高生产效率，

保证产品质量。同时，国际制药信息化建设标准通过

对中国制药企业的信息化进程进行优化，能够保证其

信息安全性和合规性。通过与国际标准接轨建立完善

的信息化管理系统，有效地应对市场的变化与风险。

例如，医药企业在借鉴国外成功经验的基础上全面优

化自身的信息化流程，在提高工作效率的同时降低运

行成本，达到了持续发展的目的。

（八）引入国际先进制药信息化管理模式

对于中国制药企业来说，引进国际先进的制药

信息化管理模式不仅仅是技术上的升级，更重要的

是在经营理念、经营方式上的革新。

在引入国际制药信息化技术的同时利用云计

算、大数据、人工智能等先进技术建立起智能化制

药信息化平台，采用云计算技术对数据进行集中存

储与高效处理，借助大数据技术可以对市场、生产

数据以及用户反馈进行深度挖掘与分析，从而为企

业的决策提供强有力的支持。人工智能技术在制药

生产过程中的应用使制药过程向智能化、自动化方

向发展，从而提高了生产效率，提高产品质量。

在管理模式引入方面，借鉴国际先进制药企业

的管理经验确立以患者为中心，以质量为生命的经

营理念，通过优化业务流程强化质量管理，提高服

务质量，增强市场竞争力。

（九）深度融合信息化和智能化技术，促进制

药企业的创新发展

随着信息技术和智能技术的深度融合，采用先

进的信息管理体系将产品从研发到生产，从供应

链到销售全过程进行数字化管理。企业利用大数

据分析技术可以对市场需求进行准确的预测，优

化生产计划，提高生产效率。同时，智能化技术

的应用大大提高了产品的质量，降低了错误率，

利用人工智能、机器学习等技术建立更精确的药

物研发模型，缩短研发周期，降低研发成本。同

时，利用物联网技术对生产设备进行实时监测与

维修，提高设备的运行效率与稳定性。创新技术

的运用不但提高了制药企业的核心竞争力，且对

整个医药产业的持续发展具有重要的推动作用。

（十）实现产业绿色发展

随着全球范围内越来越多的人开始关注绿色发

展，制药企业信息化建设已成为推动行业绿色转型

的关键。通过引进先进的信息技术与管理模式使制

药企业对生产过程进行精确的控制与优化，降低资

源消耗与环境污染。通过建立健全的信息平台使制

药企业能够对供应链、生产、销售等各个环节进行

实时监控与管理，保证产品的质量与安全。同时，

信息技术也有助于企业优化资源配置、提高能源利

用率、减少碳排放。

四、结论

综上所述，国际制药信息化建设标准对中国制

药企业的发展具有深远的影响与启示，通过加强与

国际制药企业的交流与合作，引进国际先进的制药

信息化技术和管理模式，培养具有国际化眼光的制

药信息化人才，中国制药企业才能持续提高自身的

竞争能力与创新能力，达到可持续发展和产业升级

的目的。
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