
中医药研究前沿 
第 6 卷◆第 3 期◆版本 1.0◆2024 年 

文章类型：论文 刊号（ISSN）：2705-1374(P) / 2705-1382(O) 

Copyright  c  This work is licensed under a Commons Attibution-Non Commercial 4.0 International License. 48 

Frontiers of Chinese Medicine Research 

医院药房退药风险分析及管理方法 
 

冯益锰 

铜仁市人民医院 

DOI:10.12238/fcmr.v6i3.9252 

 

[摘  要] 医院药房的退药风险管理是保证药品安全、维护财务稳定和遵守法规合规的重要环节。针对

药房退药风险,文章旨在探讨其风险类型及有效管理方法。首先,识别药品安全风险、财务风险和法规合

规风险三类主要退药风险。通过分析药品管理制度、人员操作规范和信息系统支持等影响因素,指出了

当前退药管理中存在的问题。为应对这些风险,文章提出了完善药品管理制度、加强人员培训与管理、

优化信息系统与流程的管理策略。研究结果表明,实施这些管理方法能够显著降低退药风险,提高药品安

全性和运营效率。因此,系统化的风险管理措施对于提升医院药房的整体运作效果具有重要意义。 

[关键词] 医院药房；退药风险；管理方法；药品安全；运营效率 

中图分类号：R97  文献标识码：A 

 

Rejection risk analysis and management methods in hospital pharmacy 
Yimeng Feng 

Tongren Municipal People's Hospital 

[Abstract] Rejection risk management in hospital pharmacies is an important link to ensure drug safety, 

maintain financial stability and comply with regulations. For the risk of pharmacy withdrawal, the paper aims to 

explore the risk type and effective management methods. First, identify the three main categories of withdrawal 

risks: drug safety risks, financial risks and regulatory compliance risks. By analyzing the influencing factors of 

drug management system, personnel operation standard and information system support, the problems in current 

withdrawal management are pointed out. In order to deal with these risks, the paper puts forward the 

management strategies for improving the drug management system, strengthening the personnel training and 

management, and optimizing the information system and process. The results show that the implementation of 

these management methods can significantly reduce the risk of withdrawal and improve drug safety and 

operational efficiency. Therefore, the systematic risk management measures are of great significance to improve 

the overall operation effect of the hospital pharmacy. 
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引言 

在现代医疗环境中,医院药房承担着药品管理的重要职能。

然而,药品退货过程中的风险可能对医院药房的药品安全、财务

稳定及法规合规性产生严重影响。药品安全风险包括药品质量

问题和不当使用风险,可能导致患者健康受损。财务风险涉及药

品退货带来的经济损失和财务核算困难。法规合规风险则涉及

违反药品管理相关法律法规的问题。由于药品退货涉及复杂的

管理流程,包括药品管理制度、人员操作规范和信息系统支持,

现有的管理体系往往无法完全应对这些风险。因此,亟须探索和

实施有效的风险管理方法,以优化药品管理流程,提升药房的运

营效率,确保药品使用的安全性和合规性。文章旨在通过系统分

析和研究,提出切实可行的风险管理策略,助力医院药房在应对

退药风险方面取得更好的成果。 

1 医院药房退药风险的类型 

1.1药品安全风险 

药品安全风险是影响患者健康与安全的重要因素之一。首

先,在退货过程中,药物可能会发生储存、搬运等不良行为,从而

影响药品的品质。例如,药物在运输、贮存期间,可能会受到温

度、湿度、光照等因素的影响,从而影响药物的稳定性与药效。

如果退回的药品未经严格检测、评价,有可能使质量不达标的药

品进入市场,甚至在临床上使用,给患者健康带来极大的危害。其

次,在退货过程中,存在着药物混淆的风险。尤其在大型医院药

房,药品品种多、管理复杂,因此,如何提高药品质量具有十分重

要的意义。如果在退货过程中,不建立严格的标识和记录制度,
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就有可能造成药品混乱,导致药品重新上架或进入市场。这种混

淆不仅会使药物的有效性失去作用,而且会引起药物的不良反

应,从而影响病人的疗效。此外,退药还可能涉及伪造、假冒药

品等风险。如果药品来源不清,或者退货渠道有问题,就有可能

造成假药流入市场。因此,在退货时,一定要对药品的来源、真

伪进行严格审查,防止假药流入市场。 

1.2财务风险 

药品退货所带来的财务风险主要表现为资金损失、存货管

理成本和经营效率的下降。首先,返回药物可能造成经济上的直

接损失。药品退回涉及药品采购成本及处置成本。如果退回的

药物已在医院药房存放一段时间,那么可能会产生储存成本,或

者由于过期而使药物价值降低。另外,药品返还还可能涉及退货

或处置费用,这将直接影响到医院的财政。其次,退药增加了库

存管理的复杂度,增加了企业的成本；退药后,医院药房需对退

药进行检查、整理、入库。这些额外的运作不但会增加劳工成

本,也会增加储存空间。如果退回的药品数量很大,可能会造成

药品管理混乱,从而增加企业的管理成本和运营成本。另外,频

繁的退药率也会影响到医院药房的运作效率[1]。药品退货是一

项耗时耗力的工作,可能会造成药品采购与配送延迟,从而影响

医院药房的正常运转。 

1.3法规合规风险 

药品退货过程中存在的法律合规风险主要表现为违反药品

管理规定、数据记录不准确和合规审核不足等。首先,要严格遵

守药品管理条例和药品流通领域的有关规定。如果退货流程不

能满足上述规定,就有可能引发侵权行为。违法违规行为不仅可

能受到行政处罚,而且可能影响到医院的公信力与合法性。其次,

在药品退回过程中,要对数据进行准确、完整地记录与管理。如

果退药记录不准确,可能造成药品流通信息不清,影响药品追溯

与监管。这些错误的记录可能会导致不合规药物再次上市,这可

能会违反药物管理规定。特别是对药品的质量检测、处理结果

及退货原因的分析,要确保数据的准确完整。 

2 退药风险的影响因素 

2.1药品管理制度 

药品管理体系是保证药品安全、有效和合法使用的基础,

特别是退药环节显得尤为重要。药品退货制度的完善与否,直接

关系到退货处理的质量与安全。首先,药品管理体系的核心是明

确的退药制和退药制程序。在此基础上,结合医院的实际情况,

制定相应的政策,以保证退药工作的规范化。其次,在药品管理

体系中,应对退回的药品进行检查,如外观检查、有效期检查、

包装完好性检查等,防止不合格药品再次流入市场。同时也需要

在系统中设置明确的职责与权限,指定专人负责退药审核与记

录,保证各个环节都有专人监控,将因操作不当而带来的风险降

低到最低[2]。此外,有必要对药品管理体系进行定期检讨与更新,

以配合法规的改变及实务运作中出现的新问题。 

2.2人员操作规范 

人员操作规范是药品退货管理的重要环节。首先,药剂师要

经过专业的培训,熟悉有关退药的法律法规及操作规程,包括如

何鉴别退药的质量问题,正确地处理退药过程等。培训内容包括

药品检查标准,报销记录,药品可追溯体系的应用等。其次,在操

作规范中要明确收药过程,包括收药、检验、记录和处置等各个

环节,以保证每个环节都有明确的操作指导和规范。另外,规范

中还应规定操作人员的行为规范,如严格按照操作规程操作,准

确记录退药信息,正确处理不合格药品。通过制定详尽的操作规

范,保证员工的培训与遵守,能够有效地降低因差错带来的风险,

提高药品退货的管理水平,保障病人用药的安全性,保证医院药

品管理的合规、有效。 

2.3信息系统支持 

在药品退货管理中,信息化支持是非常重要的,它可以极大

地提高管理的效率和准确性。首先,该系统能够提供完整的药物

可追溯性,能够记录药品的来源、退回原因、处理结果等各个环

节,保证药品流通的透明与可追溯性。这样既可以对药品的质量

进行监控,又可以快速地找出问题的原因,并采取相应的对策。

其次,系统具有自动化功能,可减少人为因素造成的误差,提高

资料处理精度。比如,系统能自动生成退药单,减少人工记录中

的差错和疏漏,并能实时监控药品的退药率,及时发现并处理异

常情况[3]。另外,该系统还能整合法规合规管理功能,自动检测

退货流程是否符合相关法律法规,并提示经营者采取必要的合

规措施。 

3 退药风险的管理方法 

3.1完善药品管理制度 

完善药品管理制度是防范退药风险的根本措施,其核心在

于建立一个系统化、规范化的药品退货管理体系。首先,制度应

详细规定药品退货的条件和程序。这包括明确哪些情况允许退

药,比如药品质量问题、过期药品或采购错误等。制度中应涵盖

退药申请、审核、处理和记录等各个环节,确保每一步都有标准

化的操作流程。例如,制定明确的申请流程,要求退药申请必须

提供相关的证明文件,如质量检测报告或采购单据。审核阶段需

设立专门的审核人员,对退药申请进行细致的审核,以确保申请

的合法性和合理性。处理阶段应包括药品的检验和处理规范,

如药品外观检查、有效期确认等,确保退货药品不会流入市场。

记录环节需建立详细的退药记录系统,记录每一次退药的详细

信息,包括药品名称、退货原因、处理结果等,以便于追踪和审

核。制度的完善还需定期审查和更新,以应对药品管理法规的变

化和实际操作中的新问题,保持制度的有效性和时效性。通过建

立和完善药品管理制度,可以有效规范退药流程,降低药品退货

过程中的风险,确保药品的质量和安全性。 

3.2加强人员培训与管理 

人员培训与管理是药品退货风险管理的重要环节。药品退

货过程中涉及多个环节和复杂操作,只有经过专业培训的人员

才能确保各项操作规范执行,从而有效控制风险。以下是加强人

员培训与管理的几个关键方面。 

(1)医院药房应建立系统的培训计划,对所有相关人员进行
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药品管理、质量控制和法规合规等方面的培训。培训内容应包

括药品的基本知识、药品管理的标准操作程序、退货处理的流

程以及相关法律法规。通过培训,确保工作人员掌握必要的知识

和技能,提高其对药品安全和退货管理的认识。 

(2)培训应定期进行,并根据实际工作中的问题和新法规的

变化进行更新。定期培训有助于保持工作人员的知识和技能与

时俱进,避免因知识更新滞后导致的管理漏洞。培训应包括模拟

操作和实际案例分析,以提高工作人员的实际操作能力和应对

突发问题的能力[4]。 

(3)除了培训外,人员管理也是确保药品退货过程顺利进行

的关键。医院药房应建立完善的人员管理制度,包括岗位职责分

配、考核评价和激励机制。明确各岗位的职责,确保每一环节都

有专人负责,避免因职责不清造成管理疏漏。定期对人员进行考

核,评价其工作表现和管理能力,及时发现和解决问题。 

(4)在人员管理中,还应关注人员的工作状态和心理健康。

高压力和繁忙的工作环境可能影响人员的工作表现和决策能

力。医院药房应提供良好的工作环境和支持,帮助人员缓解压力,

提高工作满意度和效率。通过加强人员培训与管理,医院药房可

以提高药品退货过程的规范性和效率,降低各类风险,确保药品

管理的安全和合规。 

3.3优化信息系统与流程 

优化信息系统与流程是提升药品退货管理效率和减少风险

的重要措施。信息系统和流程的优化不仅能够提高工作效率,

还能有效降低错误发生的概率,确保药品管理的准确性和合规

性。以下是优化信息系统与流程的几个关键方面。 

(1)建立完善的药品管理信息系统是优化流程的基础。信息

系统应能够覆盖药品的采购、存储、分发、退货等各个环节,

并提供实时数据更新和记录查询功能。系统应具备药品追溯功

能,能够准确记录药品的流动情况,确保每一批药品都能追溯到

源头。这不仅有助于药品管理的规范化,还能在出现问题时快速

查找原因。 

(2)信息系统应与医院的其他系统进行无缝集成,例如电子

病历系统、采购管理系统和财务系统。通过系统间的数据共享

和协同工作,可以减少手工操作的错误,提高数据的准确性和一

致性。例如,药品退货信息可以实时同步到财务系统,确保财务

数据的及时更新和准确性[5]。 

(3)优化药品退货流程也是提高管理效率的重要措施。药品

退货流程应明确每一步的操作要求和责任分工,确保退货过程

的规范和高效。流程优化应包括简化退货申请、审批和处理的

步骤,减少不必要的环节,缩短处理时间。例如,可以通过信息系

统实现自动化的退货申请和审批,提高处理效率。 

(4)药品退货过程中的数据记录和分析也是流程优化的重

要内容。系统应提供全面的记录功能,包括退货原因、处理结果

和质量检验报告等。通过对数据的分析,可以发现退货过程中的

潜在问题,例如退货药品的类型、退货频率等,以便采取针对性

的改进措施。 

(5)系统和流程的优化应结合实际情况进行调整和改进。医

院药房应定期评估系统和流程的运行效果,收集工作人员的反

馈意见,及时进行优化和调整。通过持续改进,确保信息系统和

流程能够适应药品管理的实际需求和变化。 

4 结论 

综上所述,在药品退货管理中,实施全面的管理措施是确保

药品安全和运营效率的关键。通过完善药品管理制度,医院药房

能够建立规范的采购、存储和退货流程,降低药品安全和财务风

险。此外,加强人员培训与管理有助于提升操作规范性和应对突

发问题的能力,确保每个环节都能严格按照标准执行。同时,优

化信息系统与流程不仅提高了数据处理的效率和准确性,还支

持了药品的全程追溯。综合这些管理方法可以显著减少药品退

货过程中的风险,确保医院药房的药品管理更加高效、安全和合

规。因此,持续改进和评估这些措施是实现长期有效风险控制的

必要条件。 
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