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主要内容主要内容

药 供应• 药品供应
• 药品的储存养护药品的储存养护
• 药品质量监控体系
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药品供应药品供应

• 4.14.2.1 经医院合理遴选的药品有适宜的
储备储备
–【C】
1.经医院合理遴选的药品，有采购供应管理制度与流
程，有固定的供药渠道，有药学部门统一采购供应。
2.列入“药品处方集”和“基本用药目录”中的药品
有适宜的储备，每年增减调整药品率≤5%。
3 医院配制 销售 使用的制剂经过批准3.医院配制、销售、使用的制剂经过批准。
4.药品品规管理符合国家卫生行政部门有关规定。
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药品供应、储存养护的等级评审标准要求与实施

【 】符合“C” 并–【B】符合“C”，并
1. 定期检查总结药品采购供应制度的执行情况，每年至少
两次 无违规采购两次，无违规采购。

2. 定期评估药品储备情况，85%以上药品库存周转率少于
10～15日，定期评估，有分析报告和提出改进措施。

–【A】符合“B”，并
药品采购规范、储备适宜，无违规采购。
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国办发[2015]7号

5



国卫药政发[2015]70号国卫药政发[2015]70号
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川卫办发[2015]315号川卫办发[2015]315号
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阳光采购评分阳光采购评分

2013年 2015年征求意见稿年 年征求意见稿
指标 要求 评分 指标

药品支出占比药品支出占比

网上药品采
购占总金额 95% 15

必须通过省药采平台在线采购药品（不
含中药饮片） 不得网下采购 违价采购占总金额

比例
≥95% 15 含中药饮片），不得网下采购，违价采

购或从费规定渠道采购
不得对双信封招标药品 谈判（议价）不得对双信封招标药品、谈判（议价）
药品、定点生产药品的中标价格再组织
任何形式议价任何形式议价
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阳光采购评分

2013年 2015年征求意见稿

阳光采购评分

年 年征求意见稿
指标 要求 评分 指标
药品价 ①降价采购品规
格综合
评分

①
数比例≥10%；
②评价降价幅度

10+8鼓励低于挂网价格采购药品

基本药基本药
物采购
品规数 ≥30% 15 基本药物（不含中药饮片）采购金额占药品总采购金额比例品规数
比例

金额占药品总采购金额比例
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阳光采购评分
2013年 2015年征求意见稿

阳光采购评分

指标 要求 评分 指标

原研药 专利原研药、专利、
单独定价药所
占比例

≤35% 10 仿制药采购比例

挂网限量采购药品金额

自费药品采购 20% 10 自费药品（非医保、非新农合目录自费药品采购
比例 ≤20% 10 自费药品（非医保、非新农合目录药品）采购金额占总金额比例
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阳光采购评分
2013年 2015年征求意见稿

阳光采购评分

指标 要求 评分 指标
中草药、中药饮片和院内
制剂采购比例 ≥3% 5+2制剂采购比例

未及时回款比例 10 药品采购付款制度

遵守相关法律法规评分 10

本省药品采购比例 ≥28% 10

中国制造药品采购比例 排名
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供应率
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供应率

14



缺药公示
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周转率
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周转率

计算公式

周转率

• 计算公式
–以销售金额计（200-300%/月）以销售金额计（ /月）

–以入库品规计（200-300%/月）
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周转率周转率

周转率 金额 周转率 品规 最低标准 最高标准 平均值

350%350.00%

周转率（金额） 周转率（品规） 最低标准 最高标准 平均值
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药品采购药品采购

分管院长分管院长

药学部主任药学部 任

采购A采购A
库管

采购B
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药品动态监测与预警药品动态监测与预警

范• 范围
–金额和数量排名前20位：所有药品和进口药品金额和数量排名前 位 所有药品和进口药品
–金额和数量排名前10位：抗菌药物、心脑血管
药物 抗肿瘤药 血液制品药物、抗肿瘤药、血液制品

• 周期
–每季度

• 数据分析数据分析
–临床药师分析合理性
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药品动态监测与预警药品动态监测与预警

会议• DTC会议
– 讨论确定应发出预警报告的品种，提出对其限制采
购或停止销售的处理建议，报医院纪监审办公室。

• 结果与公示结果与公示
– 纪检调查预警品种
异常品种的处理意见– 异常品种的处理意见

– 结果异常并发出预警的品种，公示排名前5位科室
连续两季度出现超常预警的品种 必要时公示使用– 连续两季度出现超常预警的品种，必要时公示使用
排名前10位的医生
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4 14 3 1有药品贮存制度 贮存药品的场所• 4.14.3.1有药品贮存制度，贮存药品的场所、
设施与设备符合有关规定。
【 】– 【C】

1. 有药品贮存相关制度，定期对库存药品进行养护和质量检
查。查。

2. 药品贮存基本设施与设备符合规定:根据药物性质和贮存量
配置有温、湿度控制系统，有冷藏、避光、通风、防火、
防虫、防鼠、防盗设施和措施。设施、设备质量均符合规防虫、防鼠、防盗设施和措施。设施、设备质量均符合规
定，运行正常。

3. 根据药品的性质、特点分别设置冷藏库、阴凉库、常温
库。化学药品、生物制品、中成药、中药饮片分别贮存，
分类定位存放。中药饮片、“毒、麻、精”药品、易燃易
爆、强腐蚀性等危险性药品等按有关规定分别设库，单独
贮存。药库与药品存放区域远离污染区，温湿度和照明亮
度符合有关规定 药品库按规定设置有验收 退药 发药度符合有关规定；药品库按规定设置有验收、退药、发药
等功能区域。
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4 有药品效期管理相关制度与处理流程 效期药品先进4. 有药品效期管理相关制度与处理流程。效期药品先进
先用、近期先用，对过期、不适用药品及时妥善处
理，有控制措施和记录。

5 有高危药品目录 各环节贮存的高危药品设置有统5. 有高危药品目录，各环节贮存的高危药品设置有统一
警示标志。

6. 防腐剂、外用药、消毒剂等药品与内服药、注射剂分
区储存区储存。

7. 药品名称、外观或外包装相似的药品分开放置，并作
明确标示。

8. 实行药品采购、贮存、供应计算机管理，药品库存量
及进出量、调剂室库存量及使用量定期盘点、账物相
符。

9. 药库管理由药学专业人员负责，科室或病区备用药品
应指定专人管理。
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【 】符合“C” 并–【B】符合“C”，并
药库面积符合相关规定。

【 】符合 并–【A】符合“B”，并
药品管理资料完整、详实，有可追溯措施，如实行条形码管
理理。
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1、检查内容：所有药品均应检查外
观、性状；在不破坏最小销售包装前提
下，片剂检查有无裂片，破损；胶囊剂
检查有无破壳、漏粉；颗粒剂检查有无
板结；溶液、合剂、注射液、滴眼剂滴
鼻剂检查色泽 有 渗漏 软膏剂检查鼻剂检查色泽及有无渗漏；软膏剂检查
有无渗漏、污损。
2、养护检查后，检查人应在“检查结
果”项中详细记录检查结果并进行总
结，如各检查项目合格，则以“无异
常”表示；如有问题则登记后按《四川
大学华西第 医院药品质量监测 报告大学华西第二医院药品质量监测、报告
与处理制度》流程进行药品质量问题上
报，并针对问题进行持续改进。
总 护 储存 定3、总务护士根据储存药品周转情况定

期进行养护和检查，并做好记录。每季
度对所有药品进行养护，对重点品种包
括近效期（近效期6个月以内药品）括近效期（近效期6个月以内药品）、
易霉变、易潮解的药品视情况缩短检查
周期（每月一次），并做养护检查记录
若有疑问 请联系药学部 电话4、若有疑问，请联系药学部，电话：

85503057
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药品数量管理药品数量管理

盘点• 盘点
–日盘点日盘点
贵重药品（每日逐一盘点）、普通药品（轮盘）

–月盘点–月盘点
全部盘点
季度盘点–季度盘点
全部盘点
年度盘点–年度盘点
全部盘点
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制剂的 制与使 符合有关规定• 4.14.3.5制剂的配制与使用符合有关规定。
–【C】【 】

1. 医院配制制剂持有《医院制剂许可证》，取得制剂批准
文号，有制剂质量标准。

2 有保证制剂质量的设施 设备和管理制度 按规定配备2. 有保证制剂质量的设施、设备和管理制度，按规定配备
药学专业技术人员。

3. 经省级药品监督管理部门批准后，制剂方可在医院之间3. 经省级药品监督管理部门批准后，制剂方可在医院之间
调剂使用。
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【 】符合“C” 并–【B】符合“C”，并
– 有主管药师及以上专人负责制剂原料、制剂成品质量检
验 原始记录及复核记录齐全验，原始记录及复核记录齐全。

–【A】符合“B”，并
有制剂质量改进措施和召回制度 有原始记录– 有制剂质量改进措施和召回制度，有原始记录。
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合格物料 待验物料 合格物料分 存放• 合格物料、待验物料及不合格物料分区存放

35
待验区、不合格区 合格区



标签库 原辅料库 包材库 成品库标签库 原辅料库 包材库 成品库

36精密仪器室洁净区生产车间



• 所有量器、衡器、温湿度计和检验仪器定
检定期检定。

设备操作规程
37

检定证书设备操作规程
状态标识 合格证
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建立药 质量监控体系 有效控制• 4.14.2.2建立药品质量监控体系，有效控制
药品质量。质 。
–【C】

1. 有药品质量监督管理组织，由主管药师及以上人员担任1. 有药品质量监督管理组织，由主管药师及以上人员担任
负责人，职责明确。

2. 有药品质量管理相关制度和药品质量报告途径与流程。
3 有药品验收相关制度与程序 保证每个环节药品的质3. 有药品验收相关制度与程序，保证每个环节药品的质
量。
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药品质量监控的等级评审标准要求与实施

【 】符合“C” 并–【B】符合“C”，并
1. 有制度保证药品质量监控人员工作的独立性。
2 定期对药库 调剂室药品质量进行抽检 合格率达2. 定期对药库、调剂室药品质量进行抽检，合格率达
99.8%。

3. 每月对各临床科室备用药品的管理与使用进行一次检查。每月对各临床科室备用药品的管理与使用进行 次检查。
4. 对药品质量抽查结果及科室备用药品管理检查情况进行分
析、总结，落实整改措施。

【 】符合 并–【A】符合“B”，并
1. 医院有药品质量监测网络（平台）。
2 库房发出药品质量合格率100%2. 库房发出药品质量合格率100%。
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医生工作站药品质量问题报告链接
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调剂工作站药品质量问题报告链接
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药品质量问题报告表 44



药品质量问题报告表-续
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药品质量问题报告查询界面
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定期抽检• 定期抽检
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药品质量监控的等级评审标准要求与实施

有药 管 制度• 4.14.3.7有药品召回管理制度。
–【C】【 】

1. 有药品召回管理制度与处置流程。
2. 发现假、劣药品时，按规定及时报告有关部门并迅速召
回 妥善保存 收集保留所有原始记录回，妥善保存，收集保留所有原始记录。

3. 及时追回调剂错误的药品。
4 有患儿服用假 劣药品或调剂错误药品导致人身损害的4. 有患儿服用假、劣药品或调剂错误药品导致人身损害的
相关的处置预案与流程。
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药品质量监控的等级评审标准要求与实施

【 】符合“C” 并–【B】符合“C”，并
1. 对假、劣药品，及时查明原因，追究相关责任。
2 对调剂错误 及时分析原因 有整改措施2. 对调剂错误，及时分析原因，有整改措施。

–【A】符合“B”，并
有根据假 劣药品和调剂错误的原因分析 及时修订相关有根据假、劣药品和调剂错误的原因分析，及时修订相关
制度，加强环节管理，保障用药安全。
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分级• 召回分级
–一级召回：使用该药品可能引起严重健康危害级召回 使用该药品可能引起严重健康危害
的；

–二级召回：使用该药品可能引起暂时的或者可二级召回：使用该药品可能引起暂时的或者可
逆的健康危害的；
三级召回：使用该药品 般不会引起健康危–三级召回：使用该药品一般不会引起健康危
害，但由于其他原因需要收回的。
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银杏叶召回• 银杏叶召回
– 5月19日 国家食品药品监督管理总局关于桂林
兴达药业有 公司等企业违法生产销售银杏叶兴达药业有限公司等企业违法生产销售银杏叶
药品的通告(2015年第15号) 
月 国家食品药品监督管理总局关 宁波– 5月29日 国家食品药品监督管理总局关于宁波
立华制药有限公司违法销售银杏叶药品及有关
企业治理情况的通告（2015年第17号）企业治理情况的通告（2015年第17号）

– 5月31日 食品药品监管总局关于进一步做好银
杏叶药品专项治理的通知明电食药监电杏叶药品专项治理的通知明电食药监电
〔2015〕10号
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四川大学华西第二医院药学部 韩 璐四川大学华西第二医院药学部 韩 璐
电 话：028-85503220
Email：luhan830301@sina.com
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