
2015药剂科新员工培训

 保健中心药房 何晓利



主要内容

 一、药品效期管理规定

二、安徽省立医院退药管理规定

三、不合格药品管理规定



一、《药品效期管理规定》



 第一条  为规范药品效期的管理，保障药品质量

和用药安全，根据《中华人民共和国药品管法》、

《医疗机构药事管理规定》、《医疗机构药品监

督管理办法（试行）》等要求,结合本院实际，制

定本规定。



   第二条  药品有效期是指药品在规定的贮存条件 

     下能保持其质量的期限。  



第三条 药库和药房指定专人（药品专管人员）负责本

部门的药品效期管理。药房责任到人，承担责任区域

内药品的效期管理。 

第四条 根据药品使用频率、用药规律、有效期长短及

库存量，按计划合理采购或请领，加速周转，既要避

免积压，又要保证药品供应。



第五条  药品入库验收时，应加强有效期的检查。

有效期不足6个月的（医院制剂除外）近效期药品

原则上不得入库，特殊情况需配送公司出具情况

说明，逐级报科主任批准后方可入库。



 

第六条  验收合格的药品严格按“药品贮存和养护

管理规定”和“中药饮片（配方颗粒）贮存和养护

管理规定”的要求分区存放，药品拆零上架时，应

仔细查看药品有效期，同一种药品按效期远近顺序

摆放。



第七条  药品的发放，严格遵循先进先出，近

期先出，按批号发放的原则。发出的近效期药

品需告知患者。



第八条  药品的贮存﹑养护﹑调剂﹑发放﹑补充工

作中发现有效期为6个月以内的近效期药品，应向

本部门药品专管人员或部门负责人报告，做好记录

并挂黄牌警示，药品有效期为3个月以内的近效期

药品挂红牌警示。



六个月内近效期药品标识

三个月内近效期药品标识



第九条  对有效期在6个月内的近效期药品要在“近

效期药品一览表”上登记，除按月填报“近效期药品

报告表”和上报药品质量监督管理组外，部门负责人

或药品专管人员应及时采取措施，根据本院临床使用

情况综合调配、及时使用；预期可能积压过期的药品，

应及时退库、退货；特殊情况需要报废的药品，按有

关规定处理。



第十条  药品部门负责人或药品专管人员每月组

织对本部门库存药品的有效期进行自查，做好相

应记录，并将检查结果汇总上报药品质量监督管

理组。

  





第十一条  药品质量监督管理组每月组织对药库、

药房的库存药品和临床科室（病区）备用药品的质

量与有效期管理进行督查，对存在的问题提出整改

意见，并督促改进,做好相应记录，检查结果报药剂

科质量与安全管理组。



药品效期管理流程图
专人负责

制定合理药品备货计划

加强药品效期验收

药品有效期短于3个月的挂红牌

定期对药品进行养护

不同效期药分开摆放

药品有效期短于6个月的挂黄牌

发放药品按先进先出近期先出的原则

超过有效期按规定报损、销毁

滞销药品及时退库



二、《安徽省立医院退药管理规定》



第一条   为保障患者用药安全，规范药品管理，根据

《医疗机构药事管理规定》、《医疗机构麻醉药品、

第一类精神药品管理规定》等要求，结合本院实际，

制定本规定。



第二条   本院门诊、急诊和出院带药的药品一经发出不

得退换，确因本院存在的药品质量问题者方可退换。

退换药品的名称、剂型、规格、产地、批号、有效期、

数量等必须与本院发出药品的相关信息完全一致，且

有原始凭据的（正式发票、发药清单等），患者（家

属）方可办理退换药品手续。



第三条    门急诊患者（含出院患者带药）退换药品时

必须由药房经办人和部门负责人（或授权他人）双审

核、双签字，做好记录，并按医院《不合格药品管理

规定》处理。



第四条     本院为住院患者发放的药品，确因药品质

量、患者转科、变更治疗方案、出现严重的药品不

良反应或患者死亡等因素,必须由相应临床科室（病

区）医护人员为患者办理退换药手续。



第五条   住院患者申请退换的药品必须符合以下条件：

（一）确属本院药房发出的药品，药品名称、剂型、                             
            规格、产地、批号、有效期等与本院发出的药
            品相关信息完全一致；
（二）药品是完整的最小单位包装、内外包装无破损、              
            无污迹，药品说明书完好，临床可继续使用；
（三）确因本院存在的药品质量问题申请退换的药品， 
            符合本条（一）款即可办理退换药；
（四）退药时间必须在患者住院期内。



第六条   住院患者申请退换的药品属下列情况的，不予     
  退药：

（一）因费用报销原因的；
（二）非密封包装的外用药品、吸入剂，中药饮片，  

  本院自制制剂，包装有特殊要求的药品等；
（三）外包装污损或涂写字样的；
（四）由患者保管的药品；
（五）麻醉药品、第一类精神药品；
（六）单剂量摆发的药品等。



第七条   住院患者退药由患者所在临床科室（病区）填
写退药申请单，药房经办人退药后必须打印退药审核
单据，并要求临床科室（病区）经办人签字确认。

第八条   需冷藏或阴凉处等低温保存的药品、感染科保
管的药品等，退药时由相关临床科室（病区）填写借
药单，退账不退药，相应药品从日后用药医嘱单中扣
除。



第九条    退药时，如遇药品价格调整，以我院HIS
中当前药品价格为准。 

第十条     对因出现严重药品不良反应所退药品，
临床科室（病区）或药房经办人员应填ADR/ADE 
报告表。



第十一条   确因医师责任导致患者不能继续使用
药品，给患者造成的经济损失由当事医师承担。
 
第十二条   确因药剂科管理缺陷出现质量问题退
回的药品，给医院造成的经济损失由药剂科相关
当事人承担。



三、《不合格药品管理规定》



第一条   为加强对不合格药品的管理，保障药品

质量和用药安全，根据《中华人民共和国药品管

理法》 、《医疗机构药事管理规定》、《医疗

机构药品监督管理办法》等要求，结合本院实际，

制定本规定。



第二条  医院对不合格药品进行控制性管理，凡与法定
质量标准及有关规定不符的药品，均为不合格药品，包
括：

（一）假药及按假药论处的药品。
（二）劣药及按劣药论处的药品。
（三）药品包装、标签及说明书不符和国家有关规定的   
            药品。
（四）其他不符合规定的药品。



第三条    在入库验收中发现不合格药品、应拒绝

入库，退回配送企业，并填写〝堵漏登记本 〞，

必要时封存于不合格药品库。



第四条   药库在储存、养护或出库复核过程中发

现不合格药品，应立即停止发放。同时，按出库

记录召回已发出尚未使用的不合格药品，并将不

合格药品移放于不合格药品库。若己方责任造成

的不合格药品，按报废处理；若配送方责任造成

的不合格药品，退回配送企业。



第五条   药房在使用过程中发现非己方责任造成

的不合格药品，及时与药库联系，做好退库工作

和记录；若己方责任造成的不合格药品，按报废

处理。必要时按处方召回已发出尚未使用的不合

格药品。



第六条   临床科室在使用过程中发现非己方责任

造成的不合格药品，及时与药房联系，做好退库

工作和记录；若己方责任造成的不合格药品，按

报废处理。



第七条   药监部门抽查、检验判定为不合格药品

时，或药监、药检部门公告、发文、通知查处不

合格药品，并将不合格药品封存、移入不合格药

品库，等待有关部门通知处理，并按“安徽省立

医院药品召回管理规定”办理相关手续，做好有

关记录。



第八条  不合格药品报废实行审批制，由当事部

门提出出面申请，逐级报科室、分管院长审批。

销毁时应在药品质量监督管理组的监督下进行，

填写〝不合格药品销毁登记本〞。销毁特殊管理

药品时，按有关规定执行。



第九条  药库（房）发现、处理不合格药品事件

应在〝不合格药品登记本〞中做详细记录，记录

至少保存3年。

第十条  药剂科质量监控室协助医院药品质量监

督管理组查明出现不合格药品的原因，分清责任，

及时总结，并采取有效处理、防范措施。




