AICS 11.020

C 07
4] & ¥R E
T/CHAS 10-4-5—2019
HEERREREEE
=5 kv | VAN Ly

F4-5887: EITEE RAREE

Quality and safety management of Chinese hospital
Part 4-5: Medical management—Medication safety management

2019-7-6 %% 2019 -12 -1 =L

FEERMTE £ 5



T/CHAS 10-4-5—2019

= N
BT 3 oot e e e et e e e et e e e eereeen 111
L Tl et e et a et et e et en et e e e e eneeeeeneeeneeeeenereaeaeneneaenenn 1
D B T B B ST ettt ettt ettt et ettt a et et e e een 1
B R AE T T S ettt ettt ettt ettt et 1
B T B ettt ettt ettt ettt ettt ettt et e ee e reneae 4
B T ATttt e ettt et et e e et et et e et et e e e et ee et e teeeeeeeeeeeeeeeraens 4
B L B G L BB U ettt e et e e s eee e naeene 4
B L L B T oottt e e ee e 4
B 1o 2 2 TR T ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt ettt e 4
B L 3 T BT T oot e e e et e e e e 5
B 2 B I IE 5 L IR oottt ettt ettt ettt e e eee e 5
B 2 L B B T0E 1ottt ettt ettt ettt ettt et et e eaeeeeae 5
5. 2. I H T G 2 A T AT oo 6
B, 2 B B T W R 1ottt r e et eraees 6
5. 2 A B A IR B W BT oottt et r e e e 6
B B T 2 TH oottt ettt ettt ettt ettt ettt e ettt e e e e eeaeeen 7
T T 23 1= . OO R U SUUUSUTPTRURRRN 7
B 3 D EE B T 2 o ettt eneen 7
B A B T AN oottt ettt ettt e e e enaeeen 9
T O N =2 23 o /= DO T O OO U O U TR 9
B A2 B TS WA oottt e e ee e e 9
R R ek e T = OO 9
B 75 Aottt ettt et ettt e et e et et et e et e et et ee et eeeeeen 10
CHEIIE B ZIE ) oottt ettt e ettt e e et e e e ee et e seeseeeeeeeeteseeeeeeeeeeees 10
2 S B S/ 2 B A B AR 25 2 ettt 10
T L A B N 2 AN B BB 2 2 oo s et 10
B 355 Bt e et e e e et e e ettt et et e e et et e e e ee et et e e et e e e eeeeeeeeeeeeeeeaereees 11
CHEIIE B IS ) oottt ettt eee et st e e et e e e ee et e s eeeeeeeeeseeteseeseeeeeeseees 11
T 2 R R 25 ettt ettt ettt ettt ettt e e ee e ereeeenaees 11
B3 T R oottt ettt ettt ettt e et e ettt et et ee e e e e eeeeeraees 12



T/CHAS 10-4-5—2019

]l

Al

([ BB T e A ) A LR ER 43
—EE s B
sy RS
=gy RITIREE
— U S BT BE

CREERPE R E A 5430 BRITERE) B
—5 4-1 #5r BRYT R EE
—5 4-2 5y P EE
—5 4-3 # o BRIT RS
55 44 F oy BRI R
—55 4-5 #or Mg
55 4-6 F o> A bR R
5 4-T Wy BRIT R AR FEE
—5 4-8 # gy PR B L
—55 4-9 5y faEE
—55 4-10 #B5r R E B
—55 4-11 §5 EIR D S
— 4-12 34 Ik R IR R
—5 4-13 § 0 BEREREARE
—5 4-14 ¥ oy R A AR
—28 4-15 ¥4 MEEH

KPR 4-5 5B BEIT & Rz 2.

AFRUEFZIE GB/T 1. 1-2009 25 i HIFK N 2

APrEF S AN, PEER B SGHELEWRR S, ERER, FHAFER, b5

AIEE B
Kb E BTN B, W, Rk, ML, SARK, SRR, gkER, TkIEAE,
¥295, M, T, EFH, KEE.

I



T/CHAS 10-4-5—2019

FEERREREER F£4-53y: EFTESE AHLLSEIE
1 SeHE

AFRAERE T EIT N 25 2 BB TAE R E SHE® . sk 508 . HEH
24 i WS 5 DA S5 B RTE

A FRAETE T 5 5 2RI
2 HsEMsIAXH

B SCAE S A S L S A AN R D, AT H A A R AR T AR S
T/CHAS 10-2-7—2018. FE[Etthe (EFAESEH)  H2-7H0: BHERS 11247
T/CHAS 10-4-6—2018. HEEEFEh2 (EBREZSEE) 546500 BITEH BTras
(AR HHEH
3 ARiBAENX

T/CHAS 10-2-7-2018. T/CHAS 10-4-6-2018 %5 KL T FIAAE A1 5 S T4 S0
3.1

EJTHZAEEIR pharmacy administration in health-care system

257 HUAL LA N R, B PR 24 5 it Xl PR P 2 e Rt 47 A R4 R A AR St 5 A
et R R & B 22 S B AR IR SS AN S 2t B B AR

3.2

e drug
R T9i87 V697 2B AR, A H B 5N A BEALRE 780 A& R B TR A |
FIEF BRI, BR84S .

3.3

475 prescription

EHA AR ROl R TR RO Y B 3 R AR 297 3G 3 b O B E TF RN IS 2 7 B BORER 541
TRBEME I 252 LR N A iz, RIS, o0, IRE N E AR 0. 477 BdE4tm
Ab77 HLT AR T R X 24 R U R

3.4



T/CHAS 10-4-5—2019

HEEWIFARABR  pharmaceutical technicians
IR (AR N RS RAT %01 BE, BSA2R L BRIPSHEIR B A 0L, B AT
2y, B FARZIN. EEHIN. L1,

3.5

Sb75E#% prescription review

DR N s 2 AR G S Bk fg, ARIEAHSSERNEA M . AR B 5 HORITE S,
X EIMIE ST is s oy B F TR TT, #AT & e A& B A%, R 2 75 R SR
W R 25 1R 5 B 25 2 BRI S5

[ T/CHAS 10-2-7-2018, 5 X 3.3]

3.6

Lb75 =3F prescription comment

TR IR . BRI, AhsbT7 455 A a2 W m PR A FH 03 B I AT VRAN, I
FFAE B AE I ) R, ) 78 I ST PN SO 45 i, bl K 2447 & 24 S ) A

[T/CHAS 10-2-7-2018, & X 3. 4]

3.7

S R75 high-alert medications (HAM)
fe— BT A S RAERZ R, SXEE G EF, R E L EamN i,
[T/CHAS 10-2-7-2018, & 3.5]

3.8

B A REH adverse drug event (ADE)

PR 24 SR TT I R AT R AE BT AN SE I BRI AR AR, X AR A — i 5 25 iR T A RLER G
Ro WHWNER: —R—ARFMM KA b B2 meli gy il AR R R SR A S H A =
RS R N F o B FEA PR, RO bR AE SR SRR 2 AR
SN FH 25 5 DL K 2 v it &5 A

[T/CHAS 10-4-6-2018, & X 3.6]

3.9

B A RKRR adverse drug reaction (ADR)
FREA& 25 A IR RV E N HILE 5 25 H BJE R A 5 R

S|

AZ5581R medication errors (ME)



T/CHAS 10-4-5—2019

T2 A IR R R B e R B s AT e ARV O 252k, IX SRR i S BUR
KA ERNIRE. HGE8Ra AT (BB PRSI, 2. WiflS5o K,
M SN, MRS LAMEH. EREREZNITT. HEAETRS LB N, &
Jrreah (Zylth. SRR ES) M IIERES R840 K.

3.1

IME %) Antimicrobial agents

FRVRITAITE SRR RIFAR . SLI0AR . BRIEAR . 5 B S50 R il A ) P B G 1 T i )R
25, AEIEIRTT S aF A S A& s 25 I SUR M 1R 2590 DA S B BB AF F i
2yl

3.12

E K254 essential medication
FEEMN IR PATR, FAIAEE, M-SR, BERIREAN, AR ARG HIZ 0.

3.13

K& special control drugs

A U SATRRE B 2 o ASCIRELET . BRIEZG . KSR ZG . BT R IEZ
TR 2 f s 24 2 5 RS i
3.14

ZREZY) confusing drugs

TREFIEA LR 25 00, BAEAMEARIL, ARREE AL [F— 25 AN F IR L ) — 24 AN ) R
Al — 25 i AR R 5



T/CHAS 10-4-5—2019

4 XPEEZR

24 2 4 BORH B R LA 1

HIESHAREKR O HR#ESHEN o B#EE — ZAWmBNSEY
25 H ks i
o AhiEE 2 GETRR
25 B 525 8
o b I ST 2 P22 s il
2 SR
R R e HABEALER
25 7 L

El. AARSEEREESR

5 EEME

51 HESHERER

51.1 HEER

B 7 WAL B AE A 245 T B R IUAAT WL BRI RTIR R, 18 & AN E e 25 H 4
HHE, HIENSNESHLSER., ARV, st 50N, H2E ., RN S5
i

5.1.2 HAEE

5.1.2.1 BEITHMN LG A SVEEIR R, %R (ERITHURZGEE e ) ZoR, WL
%$£@%%%@T%§AK( ), SR, e REITHUAIGIR 2524, BtRIm IR R
. BHAY.

a) BTSSR NMEAFER S AW ¥R AL (W) FERN, A¥MELHTH5E
MEGFEHGLRIT RS (D) BIFAEEL:

b) ZHEMSHIRITHREAS émJTmEﬁﬁﬁﬁﬁ%%E%§%%%$IWF@?
PHURIEE B GE H BTATBUS B N AR 2 R E 5 2R T A, Mt
BE%. $EE, @&@%\%%ﬂ%%%ﬂxkkﬁﬂﬁﬁﬁ\@Wut%ﬂﬁﬁm%ﬁ
HRBEA% N 53 A R


https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%93%E4%B8%9A%E6%8A%80%E6%9C%AF%E8%81%8C%E5%8A%A1

5.2

T/CHAS 10-4-5—2019

o) FEHEEHGHYNAITERAS () FTRGFHEEH/H, nTaiEG k. iAW
EH, RRAMER., ANARKRM/ARFMAENSER, A2 5REEHE. &
Ji VPN

d) HHEEHSHYRITFE R (D RS, MEDER. TMHATET 24K EE
S AR B A% 2 A N 24 2 TARAR DI B L R AR RRE, JF
B S A, HE 2 AL DT SRR A 2L H 3 R R IRIK G E A 2, BRI
P2 AT, R T IOR S s 2T VPO F 2 . 2450 AN R SORIAN 2 i 45
HA BTSN ARG B N 58 R 1 A S P A AR 25 N S SRS B A
LAY FAH IR AR SR BE I B AR . 2o At

5.1.2.2 NAZIR (PR NRITMIEZ) B PE) - (BTl EEsmize) « (2. =
RER e RBE 2 A IS A R HE) A (BR e rh 2 B A AR ) AT 2558 1 Bt AR
WAL 5, A EREAAILE 45

5.1.2.3 ZZEEPI TN 2 i B S AN 55 DhAe ke TAFEAER R (), MEDAHE:
ZpARIR () L ImIRZERE () o B RERER () o AFANETIINE R
B KR 24 TR ot AR AR S 10 25 2], N2 B A B AR
WX 42k o

5.1.2.4 W REEHEEARE R

a) MNEENZA MR EEHAL, WA AR, BB, @RS, FEES
WUSE B BRI 5 SRSk e )y T A o7 2 AR AR i L

b)  EESLZA TR BRI R K R (E AR, IR T UM 2 o M I . 25T PR
IR R A AZRIEE S RE . SRR ) PR S i %%%HEX?&E%?#W
& SRR BERRE R FH 245 SR BRI . 24 il [l EE . 24 o B U 1

o) it EEHEAZTTL M TEE HE TIFIHUT. . ﬁﬁ BB f5S. EEL. B
I TAE:

d)  FHBEEH TR, JPRFEER S, X 2ah s AR 20317 R GUE Eie &,
AR LRSS R, B R R

5.1.3 ARREE

5.1.3.1 ZPERITARBERNAG (BTG EEEME)  (ITEBRIME) - (&
ST R ATE Y« CERRK T 25 R rh i IC i 2 B ) M (& e b 25400 A BRI )
L N

5.1.3.2 MNENZ ML SN .. HZEH., 2950 5 E RPN BB HEA
A PR B )

5.1.3.3  ZJ=E VBN B R 2 i XA O BRI AR L 14 245 2 T b B AR A 5 AR A B A
Zymisit SN

5.2.1 Zh&i#ik



T/CHAS 10-4-5—2019

5.2.1.1 248t T AR Rt 2 T B S 2 A T S A 2
5.2.1.2 RUBUEZG LRI, EFELMEmEN . ik RS .
5.2.1.3 25 FIBIE IR EIFL T P4

a) 2N N AT A [ X S A A AR T TR S

b) FFEIMKRTEE. AR FERS. Hrk B L,

o) MUSelbBEESIEALY . [F KBS BT ORIS: 243 i A1 2 24 S OB 24 8 5

d)  PUE PN RS CPURE 29I PR R B B ANE D) AN SO R EORIAT

e) N HZ#EME. FMITEVEOY. Brginiat, RAREANNUE . YEIkA R, E L J5iEA
FEFF

£)  HRWZ AT G, fhFh R ABEA G (WIrEEINED) S5 E A SOUE I 25K

g) RN 2 IR R H B AR o

5.2.1.4 RN IRKRBI=HIE. HEHNEE, AFFHREYRT¥ERS
HUURIHETE . A7 SR

5.2.2 #mBR5HRAEHEGIT

5.2.2.1 MNR#E (BETAUAZSEHAEDY « (BERITPa 2y bR TAERTE) - (E
FEAHYHEZ) « (ITEHINE) M CEFRATTE), AN LT 7 EHAT A HEA
FIZGBER H SR 2y i TG 4E,  SKitish 2 B

5.2.2.2 FAMZHRIH RV EDEIE A MR G aAK. A Bk, B2, 2R
%A PRI 1 o

5.2.2.3 2l SREXTIR R ZG BAT ML A AEANR SR, AN A

a) 2yl I AVEEAHSR BB « YRR, A

b)  Zidh oy, Ak ARR. A, RS HEME. ERNIE. ARiE. EEHET. AR,
EHE IR

o) ZpihAtRIEERE, W R E KAL), e AR T RIS 2 0 TS
2y il R L 18 3 U Il R A2 fﬁ%ﬁf@m

5.2.3 HmRWEE

5.2.3.1  NIARYE FE SOM SGRI s N 24 R A i P RN 24 R D AR R

5.2.3.2 XTMINZIEL, RIGESLIFHATA BTG WCHIE, 300 24 A R I AL Ad AR R
5.2.3.3 BRI HUALINE PRAE F A2 it B pH 25 2230 1 1 G — RIEHE R o

5.2.3.4 NHVERIINANIE L 5 H K25 5 IR, 1) 52 I B R0 24 5 e ] FE R A
5.2.3.5 {37 XS R R 24 i (4 AL EEATL AR AN AR

5.2.4 ZmtNEIEE


https://baike.baidu.com/item/%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E5%9F%BA%E6%9C%AC%E8%8D%AF%E7%89%A9%E7%9B%AE%E5%BD%95
https://baike.baidu.com/item/%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E5%9F%BA%E6%9C%AC%E8%8D%AF%E7%89%A9%E7%9B%AE%E5%BD%95
https://baike.baidu.com/item/%E5%A4%84%E6%96%B9%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%8A%9E%E6%B3%95

5.3

T/CHAS 10-4-5—2019

5.2.4.1 NEESLZGGORE RIS, 2 NPT 2 DR L, SRECL ZERVAE. Bk, Bl
B B A A, R IR AR G AT R S R R

5.2.4.2 NEESLZ A BIHIEE, IR & E AR . ARIR. AL E .
5.2.4.3 NESLTORE i & AL, SRV B, ORISR 25 BN SR A

5.2.4.4 PRy HURIBCHISIFR, NS HIF R RE B, DS (BT HLA I VF AT E)
AR A P ST, WA DR FR) A P R R R A et e A IR AR AN AR 3
855, DABF IR e 1 751 o B M A i

AZhETE
5.3.1 Zj)EH

5.3.1.1 BESTHUINHZIE (A7 ERINEY o (BT iy S E)  (FRIKHI 254k
R EC BT R BAE ) AN (BB 2O V) SRR ENERL. MR, 8 BT ML 24
R B ] B RN A LR

5.3.1.2 BRFLAAM. LU G HEAHA RN, A Ml RN 1 25N IGRI2IT i
FA A2 U A S B 4

5.3.1.3  NIEABAHURIZG dh I 77 21 1 B R AR BRI, H AR IMAL TS Gk IVEPE AT
EE M $RATT . BB R IR 7RG K 24 AN HEAT SRR T2

5.3.1.4 FHERUEHARIRZGN . MERA M. ZIRIEA M IERONZ G PUEAY. BUME
2. WER TSR IR v AR e 2 7 .

5.3.1.5 EESRIXZN . 12 XIERUE S HIZ0 an e B 5L, B RO 2 h R AF 25 1 AR,
EIE SRS, DRERRN S HZ.

5.3.1.6  BRJT WURININE Bl REZGINZ S IRRZA) 16T AT AL 25T Jr It 5
S, JTReZ A, NEERMAERAEARRS .

5.3.1.7  BRITHUNARSE AN G DL, TTREIRTT 254 M X 25 L IR A Al O 58
SE MRS A B ML GBI T 5

5.3.1.8 MU NIRIEANITRELL, T2, Y EE. TEMNAZEEH. A
T PR 2 S R RS

5.3.1.9 JPRERZE B, HELRE, RUTIRE, RH2HE KT
SREST, (BRI RAIZ

5.3.2 ESEMEAR
5.3.2.1 FRERZy N

a)  HRE SR AR ) 2 R 24 i B A

b)  ZEBLEARIIRE ST M (D, Bof =4 s X B sl vt 7= AME 5 (X0,
FAREEA LRI, ARG JBORTE 2 5% B 50 i AT BT A M)
AT 5


https://baike.baidu.com/item/%E9%9D%99%E8%84%89%E7%94%A8%E8%8D%AF%E9%9B%86%E4%B8%AD%E8%B0%83%E9%85%8D%E8%B4%A8%E9%87%8F%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84%E8%8C%83
https://baike.baidu.com/item/%E9%9D%99%E8%84%89%E7%94%A8%E8%8D%AF%E9%9B%86%E4%B8%AD%E8%B0%83%E9%85%8D%E8%B4%A8%E9%87%8F%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84%E8%8C%83

T/CHAS 10-4-5—2019

c)
d)
e)

A RRIEZG . — ORGP 24 T SAT LS A BRI FE SRR, JT B2 vl R B
AR IR EG i BRI N 2 I

O S N BRI 24 ity ARV 2 — SRR A 24 ik [ T b D7 AL PR 245 T A AL B R 15 IR 5 A R, 4
A% AR A 7 AT S LA T AR T .

5.3.2.2 =EIRAN

a)

b)
c)
d)

JSESE ST v R 24 T B B, B e R G A ORI LT L 25 AR RRAR R 2

ISR E R H 3, AR
B 2 AR XN R R
SN T LY AR SINCICCE B2

b fifi A7 B NAT 2B 40— 1% AR IR
R, IR A FIA T AT N B A

5.3.2.3 ZiREHMW

a)

b)
c)

TENT Gy IR IR G S P, WA SRR IR AR, AXTAIE IR, AR,
i FH I It

82 € 25 VRVE 24 i H 3% ¢ SRSl P ;

JSEXT 5 J6 s 24 it R A T B BT R AR UL, DR IR A7

53.2.4 MUHBHAY

a)

b)
c)

JS7 3 SRR U B P R A R B, U AR SR At &R BRI T
 HURD 015 7] 255

NS AN BB 15 25 B3k, IR 2500 TE A S HERLBR « TR AR MR R 5L

T 13t B 5 FH 24T g i e 2 T i) S B R S B oA (R IR T e 7138 ) &5 A2 i
B R 25 0 AR . PTRE H SR & AN T RE AR, FEBUS IS FE S, kT,

5.3.2.5 PLHEZW

a)

b)

c)

d)

AT RV A 5 5 B DU 25 W ROAR G B, BT DU 298 B AR 4L, @58 i L
TERLH 5

REPAT TR 29I AR L 45 5 SR ) SEAH SR SE S BOARINE, IS X $T 181 25 W) sk i
RIS AR 75 TR A L P AT 24 e VAR PR AR L

RIV& SEGUH Ay OB B, FR M PAATEGR RS MPTE 4 JOE B H %, il E AL
WU 25 MIHE N H 3¢, ST 2459 7 S LA 1

O PR PRAT 0 T 249 0 T A D75 AR 243 D R U P B8 A A

5.3.2.6 Wiz

a)
b)
c)
d)

S S ST A HURA A I I (0 AR 245 20 s A L FH 4 3 JL DU A i) 5
AT PR 2450 B S 0 ) ST AS RS I Ak B T

S 30F 7T Ff TR 24 400 P A5k FH S5 it 0 20 B

ST e 1% TR 24 TS0 e 788 24 4l PR o AT VAL 8 R PR 51



5.4

T/CHAS 10-4-5—2019

LS A iy

5.4.1 FZEMAR

5.4.1.1  NIEENLEE FIZGI MG L, A A EE 2577 RO 2 Ve, M R
R, e ZER T IR AR . AR RS IR FE AR RS

5.4.1.2 NIFRIMIKZ = TAE, NEFELEBEMELGWIRT TR, USRSRET
ANERARIBTT IS o

5.4.1.3 NN MARFAEHEIE, NWENEHE: 25 RS EHEAZ LT,
2y i AN R FAF R A I B R L 2 R R AR A B B, REASER IR

a)  EVARARFHERENIT L, fHeL AL G ROty A RS 25 RIK

ST FE 24 5 R 10 4 o5 R 0 A% 5

b)  MEMANCRZ M A REAF: ORI RE S, 25 290 AR, 2

R DL 2 il S5 o RS20 AN AR 2 A RSN 248 1R IR 5 A B3R
FE, KEE (55 RN/ FHERER) (A B (HEGEHRIREER) (I3 B),
I ERAT RART] 5

o) BILZMARFI AahA BN 2RI I RE S Rl R S AR A 45 2R

I AR RET 5

d)  ESOCHERETT. PEE AR A B AN RS

5.4.1.4 Mz (BEPeib Ty moPEEAGE) » L ARG rAEALAT AT R ARt i AL T R
PP B e e TRAL T3 s VA 2 FAR T Ry 52 (K285 ) BT T R 2 0w [ 245 W sk P 15 DL s AT Ak D5
RPE, INERAL TR VRS SR I B BRATN ] o

5.4.2 R#EhEEkEm

5.4.2.1 5.4.2. 1 NENLZG 5 25BN M L . 2 P 24 1R 2 B TV ML 1) A
D A0S TR o B M 00 P 245 < AU vt P 5 7 1 A ) it

5.4.2.2 5.4.2. 2 (X HIZG MR R B IR R, B2y LRGN R I EAT S AN F 100, JF
R RN e T

5.4.3 ERERARER
5.4.3.1 L H 5 2 Al A M B U A S, i o e AN S

5.4.3.2 NEIHEEEAMEHHS, AR IKICR, R EAT RGBT,
I mish &8 B



T/CHAS 10-4-5—2019

Misk A
(RRHESRD
ImARRRE/ A REGHIRER

RANARIRRN/ARTREFRER

HURED BRSO s
WS IOH: B0 MED MO HSREON: BP0 SR ew0 A ek AADRE0
P mAAM: £ A H

A%‘ HE H H (k ): ‘/\ f H
Hit woxn | s, e (ke T PIE
B BB 4 WEAEZG &R BRI 0 B0 A

5 B 18 FWBRARES/F: H0 ED R0
MREEER: D RS0 AERMO BPEED ERE0 gD A0

‘ FAVEFR LU
G ppscn | wass | BREE | s | e | AR, Rie. | FZRIER FAZ A
n CEFIAED SRS
B
5
%
i
&
it
i
%
R B S/ 44 AR/ SHERER: £ A

AR/ R A CORRARR, AAE . ImPRRSS 5 A ARER b, CRl BB

AN RRN/EFRER:  EEO SR RO AHEO ARBHED R

B0 B BET T % A A
(TR, SN 7 T R S ? 2O #0 AWO  REZERmED
B TTR G 5 R A KBRS S 2O A0 AWO  REEAD
MR AUR0  mREEKED  RENED  SERmED | SE0ir0
g | TEA RO RAED WD WEEXD S0 BXHIO &4
)
U | mmesnrt. R0 BTED WD TEEXD SN0 RO 24
B 2R L Pk EAEC B0 B0 RO
TEINT k
T %4,
WREAW. & A
WERAEE | bR BRAN: | HiE: Em
L S o AT
) 73 ZE A A 7Rk 3 < X
g | ETOWO SEERD AAD GRGED  LWRAIRD KD
% vE

10




T/CHAS 10-4-5—2019

Mt X B
(FRHEMR)
R#AERRER
& B. 1 BRI EE
SRR Y £ 07 H M g | REE#An | £ 5 H w4
O % B KRS
O $-Rg: HHE EH%
PR O #=R%: AR A%
O BWEL: HHE S
LEE DR DA DENE DREE
DR OR4Z% DR%RE ORZIF DBEHA OEE4%
HER 1% 3ME  OfR O#ile  Ofe DR O2%5K O8N
SHEMER OWE Ot DI
5te  Om#EgH Ofte:
LABHE D% Ol OOKER  OATHHARN
2HBHE  Oa% DR bR O %Ml CSMILADL
BIREHIONE | 3. RBEE  OFBKE DRES OB, OB i REZEE /A2
LAREE Oy (ORI OHUIRE  OHATHE
5. 3tit o

KAEZERRZP | OM2 O Ofdss D45 DEEF OfKiEE= OfXP4As OHe:

LEA OfFEREL OFwREE  OFl Qb BEEE OSEd O#gEe

] RABIR I 2. 4590 DWgi£0m)  DEEHM___ Of GE) EEHI . OseXzhm O
THEA B .t Owigyit Ui DEESI  Of b BEPE O3yt Dy

4. He OfEkxE DOHeE:

Foffh 5
OEA: %) O+ | OfzriE | OEE:
EIN. L 1 e
RPEMAR | OFE%E  OZm O+  O8gexE Ok
HE 4 Py MR O8Ok A/ REE
P2
T 44 4
SRR 2
3 ' ol B 24 S S

RMREMR AL AR WOT EEMFSETER: O Of HE:

FEHRAMET: EERFALE. FR MR, TEREE (i &mis. TENRIRIE. G 24 N2
NS R ea) & R

ESEUN HRA G el

e—mail e S B A bt

11




T/CHAS 10-4-5—2019

& £ X #

[1] +=EEEARERSE T+ ZRaiiE. (heANRILAEZ&MEEE) [Z]. 2019.
[2] BR7 (1986) 28 20 5. (PARHIAR NIRRT 2401) [Z]. 1986.

[3] At NRILANE [E % 4 554425, CRRIBRZ] 5 AURE #2400 B B 26 1) [Z]. 2005.

[4] e NERILAIEE S B4 50 445 5. (S HlE LA B B 61 [Z]. 2005.

[5] i NRILAE PARA 53 5. (k&R pE) (7], 2007.

(6] e NRILAE A4 81 5. (Z5A R NAHR & IS 2 /0% [Z]. 2011.

[7] e NRILHAE A4 84 5. (FUEAMIGIRBHE B IME) [Z]. 2012.

[BI PR (2005) 237 5. (TAEFMIRA T R TMUF BRI i 55— A0 24 i A8 551
k% TAER @S0 [Z]. 2005

[9] PEBUK (2011) 115, (EFHMAEEERME) [Z]. 2011

[10] E PR (2018) 14 5. (ByFHLiLb 7 & Z M) [7]. 2018.

[11] BEEEK[2010]28 5 . (BEReabTr svPEBEME GA47) ) [Z]. 2010.

[12] ETIpEER (2017) 26 5. O&T sy S sl A 245 iR 5 U nid@ &) [2]. 2017.
[13] EEEEK (2018) 45 5. (O TINPRZY % MRS mli k= Wy [Z]. 2018.

[14] EHEZ K (2007) 11 5. C(EFH 2500 & EMNE) (7], 2007.

[15] EHEEZ K (2009) 4 5. (B<Fid2h b5 AbnvEa@sn )y [Z]. 2009.

[16] FE 2Bk (2018) 315, O T BIAE K FEARZW) H 3k (20 184/ i@ A1) [Z]. 2018.
[17] EHEHEBUK (2015) 295, (S & 2458 5 = O T — 25 s b 25 10 b 07 o &
B RA S PRAE R A [Z]. 2015,

(18] EHEZAIFEBUKL (2017) 26 5. (EXRFEAEHRIFNAER TR =HHPEER.
=R RSS2 B ES = B vF E bR A RS ) [Z]). 2017.

[19] & & izh i EEHA R4 5E28%. (MaEmEEHMu) [2]. 2016.

[120] TDERBUK (2010) 99 5. (CRTEIK . ZREEERBAZMITEARME GRAT) 1
WY [7]. 2010.

[21] B A& (2010) 64 5. (ERITHUEZ] AR TAERTE) [Z]. 2010.

[22] BEEXR (2007) 38 5. CHREFZanllm AR FH4ESIEN) [Z]. 2007

[23] TEEK (2007) 39 5. CHEFHZ S Im AR 8 SR [Z]. 2007.

[24] TIPEE K (2011) 148 5. ( ZRERE RBEVE bR St 4E 0] (2011 F2R50 ) [Z]. 2011.
[25] ETApEEAK (2015) 435, (HUAZPImARRN TS EM) [Z]. 2015.

[26] [E EIpEEes (2018) 8215, CErALGUMIE Z5im PR N FH 5 3 D) [Z]. 2018.

[27] FHEHEAAE S ERAMERLTWEAS, PEAESERAF VRS, THE
DI R IR R R o, I S R 25 iR R 58 B R 53R ], A R
RN, 2017, 19 (6) : 409-413.

(2814 F FH 25 [ bR 4% ( JNRUD)  H [ oo 2L I IR 22 4 FH 285 20, v 6] 24 B 2 4 2 YR 1 06 2
BNz, hEAGPRER AL WE R, & pEHAHE R ZEHILRT] A4
RN E, 2014, 16 (6) :321-326.

12



T/CHAS 10-4-5—2019

[29] FKsRA. HIE BE B v el 9245 M. Jb st s AR BE A, 2013. 3.
[30] ke . BT IM]. db5T: bt KA B 4 kL, 20110 141-142.

(31] TEX, X2, Mgf ERAMERERSTLE M. b AREAEHRK
#, 2013:62-68.

[32] WEZ RS2SR\ R 2. BRI 252 TR B e (], dbnt: AREA
HHR AL, 2013.

[33VEHH, mth =, FIGRTT ¥ & R Sikiarm M. Sk Jbat: P EER 22 HE
L2 2z, 2006:85.

[34] Fokfm, KE). BEpeE B %, 8B M. B2k, dbal: AR IVEH MG, 2011:
7-8.

[35]  SREEBEST UV [ PRI & 23 0 x5 . 56 R YT HUA VP o (5 BRI & 25 01 23 BR Bt o1 o
bt CEehio M. A [ B AR R Rt 2017423 H S5 1Ak

EI

13



	前   言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　关键要素
	5　要素规范
	5.1　制度与组织建设
	5.1.1　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，制定适合本机构的医院药事管理制度，制度内容应包含

	5.1.2　组织建设
	5.1.2.1　医疗机构应建立药品组织管理体系，按照《医疗机构药事管理规定》要求，设立药事管理与药物治疗学委员会（组
	a)医疗机构负责人任药事管理与药物治疗学委员会（组）主任委员，药学和医务部门负责人任药事管理与药物治疗学
	b)药事管理与药物治疗学委员会委员，应由具有高级技术职务任职资格的药学、临床医学、护理和医院感染管理、医
	c)在药事管理与药物治疗学委员会（组）下设药事管理小组，可包括药品遴选、抗菌药物管理、特殊药品管理、药品
	d)药事管理与药物治疗学委员会（组）职责，应至少包括：贯彻执行医疗卫生及药事管理等有关法律法规、规章；审

	5.1.2.2　应按照《中华人民共和国药品管理法》、《医疗机构药事管理规定》、《二、三级综合医院药学部门基本标准》和
	5.1.2.3　药学部门应当设置与本机构业务功能及工作量相适应的科（室），应至少包括：药品调剂科（室）、临床药学科（
	5.1.2.4　药品质量管理体系建设
	a)应建立药品质量管理组织，包括部门、人员、设施设备，建立药品质量管理、质量控制、风险管理、质量评价、质
	b)建立药品质量管理制度及操作规程，应包括医疗机构药品质量监督制度、药学部门质量管理体系审核制度与程序、
	c)药品质量管理组织负责药品质量管理工作的执行、检查、评估、监督、指导、管理、培训等工作；
	d)利用质量管理工具，开展质量控制与评价，对药品管理和临床用药进行系统追踪检查，查找质量安全隐患，实施质


	5.1.3　资质管理
	5.1.3.1　药学部门人员资质应符合《医疗机构药事管理规定》、《处方管理办法》、《医疗机构处方审核规范》、《静脉用
	5.1.3.2　应建立药品遴选与供应、用药管理、药品评价与监管过程中相关人员的资格准入与权限管理制度。
	5.1.3.3　药学专业技术人员应按照国家有关规定取得相应的药学专业技术职务任职资格。


	5.2　药品遴选与供应
	5.2.1　药品遴选
	5.2.1.1　药品遴选工作应由药事管理与药物治疗学委员会负责。
	5.2.1.2　应制定药品遴选制度，包括药品遴选原则、遴选范围和遴选流程。
	5.2.1.3　药品遴选原则应包括以下内容：
	a)药品遴选应符合国家及当地卫生主管部门的有关规定；
	b)符合临床需要、安全有效、质量优先、价格合理的原则；
	c)优先选择国家基本药物、国家基本医疗保险药品和国家药典收载的药品； 
	d)抗菌药物应严格按照《抗菌药物临床应用管理办法》和国家相关要求执行；
	e)建立目录遴选、周期性评价、新药引进，品种增补和替换、淘汰的原则、范围、方法和程序；
	f)目录内药品结构合理，品种、规格和数量符合《处方管理办法》等国家相关规定的要求；
	g)建立有药品临时采购的原则、范围和程序。

	5.2.1.4　遴选流程应包括：临床科室申请、药学部门审查、药事管理与药物治疗学委员会审议和批准、公示及采购。

	5.2.2　药品目录与药品处方集制订
	5.2.2.1　应根据《医疗机构药事管理规定》、《医疗机构药品集中采购工作规范》、《
	5.2.2.2　基本用药供应目录应至少包括药品分类、药品名称、剂型、规格、包装、药品价格和医保属性。
	5.2.2.3　药品处方集要对临床用药具有一定的约束性和指导作用，内容应包括：
	a)药品使用和管理相关的政策、法规、规章、制度；
	b)药品分类、药品名称、剂型、规格、用法用量、适应证、禁忌证、注意事项、不良反应、合理用药提示；
	c)药品其他属性信息，如：是否是国家基本药物、是否是国家基本医疗保险药品、是否是药品临床应用指导原则、临


	5.2.3　药品采购监管
	5.2.3.1　应根据国家相关规定建立药品采购制度和药品采购工作流程。
	5.2.3.2　对购入药品，应建立并执行检查验收制度，验明药品合格证明和其他标识。
	5.2.3.3　医疗机构临床使用的药品应由药学部门统一采购供应。
	5.2.3.4　应规范未纳入本机构药品目录药品的采购，制定临时采购药品审批制度和流程。
	5.2.3.5　应建立应对短缺药品的处理机制和管理流程。

	5.2.4　药品供应链监管
	5.2.4.1　应建立药品保管制度，制定和执行药品保管制度，采取必要的冷藏、防冻、防潮、防虫、防鼠等措施，定期对库存
	5.2.4.2　应建立药品召回制度，明确药品召回流程、标识、存放和处置。
	5.2.4.3　应建立急救药品储备和供应制度，统一规范管理，保障抢救用药及时获取。
	5.2.4.4　医疗机构配制制剂，应建立制剂质量管理制度，取得《医疗机构制剂许可证》和制剂生产批准文号，应有保证制剂


	5.3　用药管理
	5.3.1　药剂管理
	5.3.1.1　医疗机构应按照《处方管理办法》、《医疗机构药事管理规定》、《
	5.3.1.2　坚持安全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和药品说明书等合理用药。
	5.3.1.3　应遵循本机构药品调剂管理制度及操作规程，审核医师处方的合法性、规范性和适宜性；按处方、医嘱准确调剂配
	5.3.1.4　重点管理特殊药品、高警示药品、易混淆药品、近效期药品、抗菌药物、抗肿瘤药物、糖皮质激素类药物、血液制
	5.3.1.5　建立病区药品、诊区抢救车备用药品管理制度，重点关注药品保存条件、有效期，定期督导检查，保证临床应急用
	5.3.1.6　医疗机构应配置临床药师参与临床药物治疗，进行个体化药物治疗方案的设计与实施，开展药学查房，为患者提供
	5.3.1.7　 医疗机构应根据本机构情况，开展治疗药物监测及药物基因组学检测，为患者制定和建立合理的个体化药物治疗
	5.3.1.8　医疗机构应根据本机构情况，开展药学门诊、药物重整、多重用药安全管理、治疗药物管理等药学技术服务。
	5.3.1.9　开展医院药学信息化、自动化建设，优化工作流程，提高药事管理水平和药学服务能力，促进药品质量和用药安全

	5.3.2　重点管理药品
	5.3.2.1　特殊药品
	a)根据国家法律法规制定特殊药品管理制度；
	b)药库设置有特殊药品专用库（柜），配有安全监控及自动报警设施；调剂室和各病房（区）、手术室等有专用保险
	c)有麻醉药品、一类精神药品实行批号管理的制度与程序，开具的药品可溯源到患者； 
	d)有特殊药品管理的应急预案；
	e)应建立麻醉药品和第一类精神药品医师处方权限和药师调剂权限的培训和考核制度，经考核合格后方可取得相应处

	5.3.2.2　高警示药品
	a)应建立高警示药品管理制度，明确高警示药品的采购审批流程、药品特殊标识、药品储存保管、药品流通转运、药
	b)建立高警示药品目录，动态更新；
	c)药库、药房和病区小药柜高警示药品储存位置应有全院统一的专用标识；
	d)对含高警示药品处方要认真审核其合理性，调配发放及使用环节实行双人复核。

	5.3.2.3　易混淆药品  
	a)建立易混淆药品管理制度，明确药品警示标识、储存、查对和复核要求，有避免错拿、错用的措施；
	b)应制定易混淆药品目录，实施动态管理；
	c)应对易混淆药品的存放有明晰的警示标识，并分开储存。

	5.3.2.4　超说明书用药 
	a)应建立超说明书用药管理制度，建立超说明书用药的准入条件、审批、备案、权限授予、告知和知情同意；
	b)应建立本机构超说明书用药目录，明确用药论证和审批权限、流程和监管职责；
	c)超说明书用药行为应由医师向患者或家属或监护人（无民事行为能力者）告知接受超说明书用药的必要性、可能的

	5.3.2.5　抗菌药物
	a)应有规范使用与管理抗菌药物的相关制度，应设立抗菌药物管理工作组，建立完善的工作机制；
	b)应执行《抗菌药物临床应用指导原则》等相关规定及技术规范，加强对抗菌药物遴选、采购、处方、调剂、临床应
	c)应落实抗菌药物分级管理，按照卫生行政部门制定的抗菌药物分级管理目录，制定本机构抗菌药物供应目录，建立
	d)应严格执行抗菌药物医师处方权和药师调剂权的资格管理。

	5.3.2.6　抗肿瘤药物
	a)应建立本机构相适应的抗肿瘤药物临床应用指导原则和制度；
	b)有抗肿瘤药物的监测制度和不良反应处置预案；
	c)应对抗肿瘤药物的使用实施分级管理；
	d)应开展医师和药师抗肿瘤药物临床应用和规范化管理的培训。



	5.4　药品监测与评价
	5.4.1　用药监护
	5.4.1.1　应建立患者用药的监测制度，内容应包括用药疗效和安全性的监测，监测患者用药效果，如：药品对患者临床症状
	5.4.1.2　应开展临床药学工作，为患者建立合理的个体化药物治疗方案，以获得最佳疗效和最低治疗风险。
	5.4.1.3　应建立药品不良事件管理制度，内容应包括：药品不良事件管理组织及其职责、药品不良事件报告和监测管理制度
	a)建立药品不良事件监测领导小组，指定专人专（兼）职负责药品不良事件、药品不良反应和用药错误的报告和监测

	b)监测和记录药品的不良事件：包括药品质量问题、药品储存问题、药品不良反应、用药错误以及药品滥用等事件。
	c)建立药品不良事件、药品不良反应和用药错误分析评价制度，及时向临床反馈评价结果，并开展相关培训； 
	d)重点关注死亡、严重和新发的药品不良反应事件。

	5.4.1.4　应按照《医院处方点评管理规范》，建立系统化、标准化和可持续改进的处方点评制度及专项处方点评制度，对处

	5.4.2　用药动态监测
	5.4.2.1　5.4.2.1应建立药品用药动态监测制度、重点监控药品制度、超常预警机制和监测报告和反馈干预制度。重
	5.4.2.2　5.4.2.2针对用药监测过程中发现的问题，医疗机构应及时进行反馈和干预，并记录监测、反馈干预结果。

	5.4.3　重点监控药品管理
	5.4.3.1　应建立重点监控药品动态监测及超常预警管理制度，加强监管和落实。
	5.4.3.2　应建立重点监控药品管理目录，有评价用药情况的记录，及时进行反馈和干预，并实施动态管理。
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