ICS 11.020

— \ A Y
X ¥ &
T/CHAS 20-4-11-3—2024
ETHAEEIESAFARS
FE4-11-35y: HEEE ARITREHEE

AmR=RRAE

Pharmacy administration and Pharmacy practice in Healthcare institutions

Part 4-11-3: Pharmacy administration—Adverse drug event management—

Drug quality problems handling

2024-05-25 2% 2024-07-01 L

FEERINIT=% H



T/CHAS 20-4-11-3—2024

H X
1= S U 11
I 1
2 T E T T 1
3 R B G T o 1
T -~ 1
D B T o 2

B L B R B R 2
B R R L e 3
5. 3 I Gt L 5
B R e 7



T/CHAS 20-4-11-3—2024

=
it

(R AFE R S 2% RS 7 UL R85
—55 1 #sr A
——55 2 5y WIRZ RS
—58 3oy AR RS
—5 4B AHEE R

(BTN TS 5252205550 4 35y 3 SRR E -
5B A-1 H 0y AHEEH HHSH EE
— 55 A-2 BRSy. ZGFAEE R 240 TR B R
B 4-3 gy EEE N HEEE
A4 Hr. AHEEH AMEEEREA
—58 4-5 ¥y AHEEH MRS U E R
——55 4-6 Hoy: FE L KPR SEM AT
B AT Hy: HEEH ABSHEF
—58 4-8-1 ¥4y 4 HE L AR EH AR 2 MR
-5 4-8-2 §4r: A HEH AFEYNE I KT IT R
-5 4-9 oy HE L ATT RO
—58 4-10 F4y: 25 FAEEE 250 06 IS VT A
- 4-11-1 &5 ZREH 250 ARFAEI A5 R WEHE
58 4-11-2 4y AREE 240 ARBAE B s s
—58 4-11-3 4y JARE T 255 AR BIFE L 2 & ) b E
—58 4-12-1 #4rs G 24 N IRPRIAF B L RRERE HILZG
—58 4-12-2 4y AFE L 24 5 IRAR L B L BLE 2
—58 4-12-3 4y AFEEH AR HEE PRy
KARERSE 4-11-3 5y 45 250 R SRS EE 2 5 i & 0 AL B
AFFUESZ IR GB/T 1. 1-2020 Al LAE S e 5
AR AE i E R s A
AbrEFE A REERRAE T ZE RS, HRERKFMEE —ER, RIS M

JEACEAUKEERE, HAERIR I ERERE, b ER, HARFER.

APrAEF B RN AR, DR, KA, ERE, WX, ki, Bt k.

I11



T/CHAS 20-4-11-3—2024

B MAEEESAFRS
F 413835 AFEEE AnIFREHEE AmRELELE

1 SEH

AHRAERITE T B2 y7 WAL 24 i Jo s ) Ak T A v A SR NIX SRS L o A ) 5 Rk itk %
R
AKRHEE T & A 2RI AL

2 HeMsImxH

N B SO AR P 7 T S RIS SR T A AR SC R A AN BT /D (A . e, EH ARSI
i, ANZ H AN R PR i A S T ASSEF ;s A HIH R 5] SO, Feioi Ay CEFERTE M) &
FF A0S

T/CHAS 20-4-2-2022 PRy f A2, < EH S 2477 IR 5556 A2 War: 20 4 2 24 ot B o S %8 i)

3 RBEEEX

T/CHAS 20-4-2 FgMIBA K T HIIAERIGE it FH AR AT .
3.1

AMBRE  drug quality

S B2 o A1 R B v RO TSR AR IE 2 R B2 S L& T e et et
¥—
[SkJE: T/CHAS 20-4-2-2022, 3.1]

3.2

AmBEAEME  drug quality issues

ZyAEE R B FCE . EHIA B B = ) T S B L A R et RREE. B—
MEARTFA R EE. FESEREAREREES. IR, NIMIERHREE . 28080,
fih 24 VR NEE .

[SlJE:. T/CHAS 20-4-2-2022, 3.3]

4 XEEZR



T/CHAS 20-11-3—2024

B BEARER ] B JSL0F SR | [| RERHSHEEE
MY Gb R ) Tl it
k3R L)
R
24 A L)
B LR
e 1 IDE=SiES ek

5 EZEME

5.1 EAXEXK
5. 1.1 E—/\EIX

5.1.1.1  BRITHUGZ] N IR B S A 5 B 24 i i B 2 21 2 R 1 12 it ot i BN AN 2
v 0T B O = A
a) AHEHGSWYIBITERERSE (A RN RIS 2 (D)) TR 25 0 i B A 42
Ry 2 W E S, IR 2 i S AR sk
b) IR R BN 2 T2 i R R AR T . RS E T,
ﬂkaﬂmﬁ%%E%ﬂIﬁ*%mﬁ%ﬂﬁﬁr St H H ARV S04 3 H TAE:
c)  Zi iR B A TT A R A . AR B, AT R I 24 i o R ) R SR HH it 1
FHRTTAE, Sy M a gs . PO AR RA NIV, W] B4 A 24 5 B0 1) 245 ot B A B/

>

HICHR T AR
5.1.1.2 =ZREHMALRIEE, N G RA TAE N 2 0] $2 H8 T/CHAS 20-4-2-2022 24 5 o 5 W B A B4R
7.
5.1.1.3 ﬁﬁé%rik@AAW%ﬁ%ﬂiﬁﬁﬁ%% E%
a) [EREH TR EE AL N E A S, WTEZE 125 5 R S BN IR, .

TC~ MR 24 R %ﬂ%,kﬁﬁiﬁﬁﬁﬁiﬂﬁiﬁ%ﬁ?ﬂﬁ iR 5 24 i o B
BTARERIOIE. RIS (A JEIRE M bR B B A

b) EBiZiFHe (4D AN BA 20 iR ) B BB, 0 i i A B o5 & 7] e
25 AR AL B R E, 255480 TR ST SE AR A

o) BRITHUR NI R A as . SR A BERLL I PR P AV B AR R R AR =, B
HMRTAEN G, SRR FTIRAT 5B DTE, ACHLZS dh i ) e (ol & ) 7t F&ﬁﬁ%



T/CHAS 20-4-11-3—2024

O PR B2 S 1 A R F N AR, AR RS R AU TR, EEN
EARZEER ) RS F N . AR ﬂ&@ﬁﬁkﬁ%@%@ﬁ%%ﬁ%ﬁiﬁm
BHE AT -

5.1.1.4 {EZHE (4D ST, XAy B A 1025 dh i AT B e A, ORI ) e I ] 24 25
= (4D W, AN AL B e, iR B T2 % 4,

5.1.2 HIERK

B2y 7 ALK S AL TR 24 8 BIVE AT BRI AT IR T, HlEiE &
JE, I A A AR (AN R T BT WAL 24 o 1 Ak AR L 24 R o ?%EE%E\%&
Joi B T I B 5 ) R R T P R 4

5.2 RNXTHREE
5.2.1 AEEN

5.2.1.1 WMIGRFTENE, E4FHs (4D ST, MARITFEEMFRE S KRB,
AR SS=RIIE LS EI
5.2.1.2 X245 U A B 5 SREIREAN R T 2 ahaB il . 24 0 4 0l 2500 R I LR BR S B,
HFRESL N BTG

5.2.2 #ZHRBEHME

24 fh IR U AR DR A R D AL L2 A IR T AN adelle) B IR - 25k i R ELCA T L
SRR ST VAS S

a) KRR BRI DR AT U AR | R 1 I A T 2 i

b)  BUCRA™ H 2 TE&FYTH%@%*%%K%W%%&

o) FEImPRAE A s BRZA G i RS e 5| e 2 55 25 ' ol dL R SR 25y 1) 24

5.2.3 #mBMEE

5.2.3.1 Zym B REE KA R B i PR BEATAE 24 it ot B 1) R A e At 22 4 R R T RE RS e SR
BESSITRERNZ N, 2 Fl]fhéliﬂﬂ)jfj]l’}nn A, I S SRR I RS T R B A
%DE%T%%E$Mﬁ,ﬁm%*kﬁ@&ﬁ?ﬁ@ﬁ%o
5.2.3.2 A NHIGOUARAER, NAT[E] 2k .
a) AT AUESIESE, BUS S OIS G2 B0 Redtin, B A SR )
R PRE S TR R AT AR R AN S 24 s 24 i O AR R AR BIHIESE Y

ﬂ

ANERLG b
b)  ZGMEERT RN A B2 2GR MR E BT A S R A SRR B2y 25 Rl
2

o) Ak CZyln EVFRTRRAE N EBIA 8] Ok T AR AR ) A At 2 AR R 24
5.2.3.3 R¥EL M ZERERERE, 2 A BN =

a) ARl E %L T RE 51 ™ AR RS 1

b) AR A IZE T e SRR I A B T R R S

o) =ZARl: AL RASTIER@REEE, T H AR A R



T/CHAS 20-11-3—2024

5.2.3.4 Z4EERITEBN 2 A I RE R, SR BB 2 i A SRR 5550], R E e B
SRS FEFATE, UREIZG 5. B EIZGEET, EERE 2 R B R e A R S AR A
ArEwE L LS. BREREE. ARG, . RERITARSE.
5.2.3.5 iRl EERIE RL@EM S, SCEEM AT, S EAR A B 25, FIERIE, A
RN Z 5 RoE B3 .
5.2.3.6 RS A B2 5 25 WA E A S, Seitgh A BRI
a)  —AERIE 24 /NS R RIAE 48 /NI N [RUAHLAY P BT A AH G2, B AR AR T
T, RBIHZ B, A AT A R 2
b) =HAMNAE T HABRIARNIAPAMHXE 5, A EFERIBEZ W BAFEER, YknlZy
HH o
5.2.3.7 BT
a) SRR R AT E B TR, PR, AR
b) GRS B RIS X R R IR R R 2, I R S B R 25
c)  ZHAhE R A TGS ARG R M 2 AVE IR R, S (A RHER)Y RAHRFRE
RO, R E AR 2
d)  ZjEER0 4G o BN RE DR IR R AT o s AR, AR eh R B 2 R A 4
2= 5 24 i o B A 200 45 AR AR EBIEER 2 Fr . (D
e) [EBEXT AR KIS IABRIIZY b A, 0 g R E e B2 DA b AR i R AT
HT1RN 2 b M B A )
0 @ (FE BTV AN BENEE 2, B b VR A AT REAEE R
24 i o B ) A LAl g AR A g T . PR

5.2.4 BES5ER

5.2.4.1 Zyh TR E O AGTA N TR IO R ESR T

5.2.4.2 —H ML N ARG, 025 REEE D FHREG A R R RN, 2455 2 R
BEH/NE ARG ER 2 MR AL, B 2 iR GV A R B R e e (4D
B B N EIRBETAEM L UL b T AR (AT B TR 24 i B EE T

5.2.5 NEME

5.2.5.1 WEFEN . BT RIRL . HABAAER 2 2R B2 BN AR ER, NIzZEE
B, IS 2B R . FEEBE SRR & ST 1B VIR A T, Pl s o I e b & TAF,
T FNIm R} 2 R B A e, e K PR 2 b S A D N 5105 5, 4 AR A dn i P22 4, RIRKE
R B 10 IS RR 7, S m) B 7 Ml T AR {g B AT 0050 11 RN 24 5 B B T T4 S o
5.2.5.2 WaRIHLE] 5N SE S
a) ARNRIERBRAZ MR RN RS OUE, NALRI R 2522350 TN il )k, i v
BANE: RAESFHMAEL W, BFE, M, RS 2@, 2505 5B il —2(E 8
b) AT TR JE N R B 2 i R B A, R e 2 o o R A B S B R A G
[ THEAT A3
c) TR ENImPREE SN GO0 FAF AT BRER, IO SR B EIRIT U 15
d) ACFREEWE, 255 00] 24 i o BN AL R N [ [ B 24 i o R R A SR A A A PR AR o
e) AT LA e iy fE L DL b AR AT IBGER [T 24 i e B B R
) AZHAHICEDK, R IHREAT R R 2R

m

>0
B

N



T/CHAS 20-4-11-3—2024

5.3 REEH SN
5.3.1 Taphtie

5.3.1.1 FipjxH

i & RGN G BGUSCA S Ja HENZ B s, 24 FE TAE N 08 7 A B A AAT [ S A 1 245 o 8 B
SEVFANEI, BT AT 2 O EEIG CE, TEE 2 IR RON S, BOLME B R A TUE TRE, A4l
BUENFE
5.3.1.2 ZjfhfikfrE

=7 LA AR e P 245 b i A7 PR S5 1A L 0 FEE ) B FL BV B B 24 ot R A L
5.3.1.3 ZjmANFEEH

NG NBCRBERI 25 5, BLEH B R DU I, FAREENI R B, AR A E. R, KE
S5 REBEEMTEE, REAKETINE. MBI, RIEHIEAR, FRENSHEEE,
AENEE, LRI PR K TFost,
5.3.1.4 Zjfh ST

2 P R B2 TR 5 24t R, R R CSRRbde s, IR RUISE e, S R 2T BRI
HPE . WIRILE) R AL, AR, Pridsaes BB, JE 5 25 E T TR R Al
MABGE
5.3.1.5 A4

VAT TR B A A R, A I 24 ot SO TR AT AE 0] R, AR T 5
5.3.1.6 Zjfh i AT

B4 N RAEFC B 25 i ) DAY 2 (e 5 A s AR, J0vEs BRI N, AR E s
24 i U 8] G R A o ] e o ) R, I 4 A o e DR B2t ) 24 o RN

5.3.2 FREl4E

5.3.2.1  ZyIAEI Tk B 2h o B IR T SR 7 1= [GE 2 ) A B R R e 2h R B
IR S ER T T BEAT A0BE, RSP HEAT SORER S 0, AR A A AR B UL 24 i B A B
A Bk

5.3.2.2 ECREXLANHE . (OB F 24 it i 5 8 B G0 BT | B B A5AH OG0 1 T2 200 SR PR = 5
I ERGR, RATRemD b B8 10 @252 a0 DRI 5 s 555 25 b BOR FC A 1R 25 i (1

Hl. HEEEN TR, EhlESAR; @AM RE . BHARER, #E SR mE,

MR S OUE BARAIRIEEY . BHARF. AR E RRER 5.23.7.

5.83.2.3 KCPEETAE, 255A B0 2 R BN I A [ e 24 ot o A PR AR AT AR A AR T
WEAH: RAEFMFRZENEREL. FHFRENERR, LB AR5 LBER . Ml
HEME RSB E.

5.3.3 FFEE#

5.3.3.1  BRJTHUMI NI S B2 it o R i R S . RN AC L TR AT TSR ORITAN
By AR SRt A AR &R, TR R T R R At

5.3.3.2  BEJT MM N FR SR 50 24 T i 1) R HL T e X LG Bl 108 I BEABAT L AR AL S N A AN 52
3, DUABIRTIZG M AR 25 KUz (1 H 1Y

5.3.3.3 RSy WU JE 24 dh R 6] 5 P00, Je Al it B 2 (TQC) « BRE3A (PDCA fig3h) .
a7 Pl (QCC) 2 8 B R, o0 24 i o i e iR AT R GTIB B, SIS R L 24 o e 22 A B, 1) it
it o

il



T/CHAS 20-11-3—2024

2 £ x ™

[1] T/CHAS 10-3-2-2019 [ &R & %A EHE 3-2 #i: EITIREE 255 IR

[2] T/CHAS 10-4-5-2019 H[E BEfr i & 22 A A 4-5 3oy BT 88 A R4aEH
[3] Hfe NRILAEZ ME L (PR ARIAMEEFLSFE =1+—5

(4] BT AL 2 S B B Mg GRIT)  (ER % (2011) 442%5)

(6] BERITHLMZEERHME (PEBK (2011) 115)

(6] ERAWFRKTRA (B RIERING FIas (20224-55925)

(7] BEFmEEEss (BRAEMTNAEETERSAH105)

{n\




	前  言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语与定义
	3.1　
	3.2　

	4　关键要素
	图1  药品质量问题处置关键要素
	5　要素规范
	5.1　基本要求
	5.1.1　组织建设
	5.1.1.1　医疗机构药品质量监督管理体系由医院药品质量管理组织、药学部门药品质量管理小组和药品质量管理员三级组成
	a)药事管理与药物治疗学委员会（组）（以下简称药事会（组））下设的药品质量管理组织是全院药品质量监督管理
	b)药学部门药品质量管理小组是药学部门药品质量管理工作的执行、监督、指导及管理部门，具体负责药品质量监督
	c)药品质量管理员负责药品质量的检查、上报和监督，及时发现药品质量问题并采取措施调整相关工作，及时报告和
	5.1.1.2　三级管理组织构架、人员组成和工作内容可按照T/CHAS 20-4-2-2022药品质量监督管理执行。
	5.1.1.3　保证药品质量管理人员依照相关规定行使质量管理职责：
	a)医院药品质量管理组织应定期召开会议，听取药学部门药品质量管理小组的汇报，分析、研究、解决药品质量问题
	c)医疗机构内涉及药品遴选、采购、储藏、供应、临床使用和管理等相关的部门和科室，以及相关工作人员，均应承
	5.1.1.4　在药事会（组）领导下，对全院范围内使用的药品质量进行监督检查，发现问题及时向药事会（组）报告，并做出
	5.1.2　制度建设
	医疗机构应在遵循药事管理法律法规和行业政策的前提下，制定适合本机构药品质量监督管理制度，制度内容应包
	5.2　应对策略
	5.2.1　处置原则 
	5.2.1.1　出现药品质量问题，在药事会（组）领导下，应及时开展事件调查与评价、及时处理事件、及时报告和事件追踪。
	5.2.1.2　对药品质量问题的处置方式包括但不限于药品退出、药品召回、药品质量问题追踪与上报，并建立应急预案等。
	5.2.2　药品退出机制
	药品退出是指因各种原因停止药品临床使用，不再选购应用的过程。药品如果出现以下问题，宜退出医院用药供应
	a)国家药品监督管理部门、卫生行政管理部门通报停用出现质量问题的药品；
	b)多次发生严重药品不良反应或在临床使用中疗效不确切的药品；
	c)在临床使用中，因药品质量问题在医院引发药害事件或严重医患纠纷的药品。
	5.2.3　药品召回机制
	5.2.3.1　药品召回指当发生、发现或高度怀疑存在药品质量问题、事件或其他安全隐患可能影响患者安全与诊疗质量的药品
	5.2.3.2　有下列情况发生的，应召回药品：
	a)不合格药品：有证据证实，或高度怀疑已被污染的药品；制剂分装错误，或出现不合格制剂；在验收、保管、养护
	b)药监部门通知召回药品：药品监督管理部门公告的质量不合格药品、假药、劣药等应召回的药品；
	c)企业（药品上市许可持有人）主动召回已上市的存在质量问题或者其他安全隐患的药品。

	5.2.3.3　根据药品安全隐患的严重程度，药品召回分为三级：
	a)一级召回：使用该药品可能引起严重健康危害的；
	b)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；
	c)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召回的。

	5.2.3.4　药学部门启动药品召回流程时，应报告医院药品质量管理组织和医务部门，按照既定的处置原则、程序和方法，收
	5.2.3.5　药学部门接到召回通知后，立即通知各使用部门，迅速封存待召回药品，停止发放，药学人员应积极参与救治患者
	5.2.3.6　应根据召回分级与药品销售和使用情况，实施药品召回计划。
	a)一级召回在24 小时内、二级召回在48小时内召回本机构内所有相关药品，并通过查找处方、病历，找到用药
	b)三级召回在7日内召回本机构内所有相关药品，有患者要求退回药品且符合规定时，收回药品。

	5.2.3.7　召回流程：
	a)药品质量管理员负责药品召回工作的组织、协调、检查和监督；
	b)药学部门各调剂部门负责接收各病区和患者退回的药品，清点登记后退回药库； 
	c)药品库房负责接收各调剂部门退回的药品和登记表，填写《药品召回记录》交给药品质量管理员，并按规定处理退
	d)药学部门药品质量管理小组对相关问题进行分析、总结，汇报给医院药品质量管理组织，由医院药品质量管理组织
	e)医院对发生、发现或高度怀疑的药品质量问题，按规定上报至所在地县级以上卫生健康行政部门和药品监督管理部
	f)属企业（药品上市许可持有人）主动召回的药品，应协助药品上市许可持有人对可能存在的药品质量问题或者其他

	5.2.4　追踪与上报
	5.2.4.1　药品质量管理员负责药品质量的检查、监督和上报工作。
	5.2.4.2　一旦出现药品质量问题，由药品质量管理员上报给药学部药品质量管理小组，药学部药品质量管理小组上报给医院
	5.2.5　应急预案  
	5.2.5.1　处置原则。医疗机构发现假药、劣药或存在用药安全隐患的药品导致人员损害时，应立即停止使用，就地封存并妥
	5.2.5.2　响应机制与应急演练
	a)有关人员在获悉发生药品质量问题的紧急情况后，应立即向药学部门相关人员汇报，报告内容包括：发生事件的人

	5.3　质量控制与持续改进
	5.3.1　预防措施
	5.3.1.1　预防关口
	5.3.1.2　药品储存管理
	医疗机构应做好院内药品储存环境的温湿度控制、防虫鼠管理及药品效期管理。
	5.3.1.3　药品入库管理
	凡购入或调进的药品，应由库房保管员逐件验收，审核供应商资质，认真检查数量、质量、发票与药品是否完全相
	5.3.1.4　药品出库管理
	药库应按照领药计划制定药品出库计划，并按照“先进先出，近效期先出，按批号发药”的原则出库。如发现药品
	5.3.1.5　调剂部门管理
	调剂部门应定期认真检查质量，如发现药品质量存在问题，不得调剂。
	5.3.1.6　药品使用管理
	医务人员在配置药品时，应检查药品是否有变质、变色、沉淀、包装破损等问题；在配置或使用药品期间如发现有
	5.3.2　质量监控
	5.3.2.1　药学部门接到药品质量问题报告后应向医院药品质量管理组织汇报，由医院药品质量管理组织协调相关部门进行处
	5.3.2.2　宜采取以下措施：①医院药品质量管理组织协调医疗、护理等相关部门组织相关临床科室迅速开展救治，尽可能减
	5.3.2.3　处理结束后，药学部门药品质量管理小组要及时向医院药品质量管理组织提交事件处理报告。内容包括：发生事件
	5.3.3　持续改进
	5.3.3.1　医疗机构应建立形成药品质量问题主动报告、及时处置、问题分析、落实整改、效果评估的医疗质量持续改进文化
	5.3.3.2　医疗机构应持续改进药品质量问题且开展对应活动，针对制度修订、流程优化等内容不断完善，以达到提升药品质
	5.3.3.3　医疗机构应开展药品质量控制与评价，运用全面质量管理(TQC) 、质量环（PDCA循环）、品管圈(QC
	参 考 文 献



