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药品是一种特殊的商品，直接关系着人民群众的生命健
康。合理、适度、简明的包装量会给患者的用药带来便利，反
之，不仅会给患者带来不便，还会产生经济上的浪费，甚至造
成用药安全隐患。药品最小销售单元系指直接供上市药品的
最小包装。门诊药房通常是以处方中不同药物按最小销售单
元装量直接发出。《中华人民共和国药品管理法》《药品包装、
标签和说明书管理规定》及《药品包装、标签规范细则》等法规
对药品质量及安全性均有明确要求，但对药品最小销售单元
装量并无统一规定。笔者从医院门诊药房调剂的角度出发，
分析了药品最小销售单元装量的现状，为规范药品包装提供
参考。

1 资料来源与方法
根据《新编药物学》（第17版）[1]和药品说明书的相关规定，

对我院现有的373种口服药品，57种降血糖、降血脂、降血压口

服药品以及 6种第二类精神口服药品的最小销售单元装量和
使用天数进行统计、分析。其中，以《新编药物学》和药品说明
书中主要适应证的推荐成人平均日剂量为准，用最小销售单
元装量除以处方日剂量（PDD）计算药品可使用天数。

2 结果
2.1 我院373种口服药品最小销售单元装量和使用天数

我院药房现有的口服药品主要包括片剂、胶囊剂、散剂、

颗粒剂、混悬剂，涉及激素及其有关药物、抗感染药物、抗肿瘤
药物、老年病用药、心血管系统药物、中枢神经系统药物等 13

类，共计373种。我院门诊药房373种口服药品的最小销售单
元装量统计结果见表1，使用天数统计结果见表2。

从表1可以看出，最小销售单元装量最常见的依次为20、

10、100粒/片/丸等，分别占总品种数的14.21％、14.21％、12.33％。

从表 2可以看出，使用天数在 1～7 d的有 213种，占总品种数
的 57.11％；使用天数在 8～14 d 的有 72 种，占总品种数的
19.30％。以上装量类型的药品多为治疗慢性疾病的药物，用
法用量较为固定且明确，需要长期服用，如降血糖药、降血脂
药等。而抗感染药物、抗变态反应药物、止泻药及止吐药等治
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ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the situation of the minimum sales package unit，and to provide reference for standardiz-
ing package. METHODS：According to related regulations of New Edited Materia Medica（17th edition）and package inserts，373

kinds of oral drugs，57 kinds of oral drugs for lowering blood glucose，blood lipid and blood pressure，6 kinds of second kind psy-
chotropic oral drugs were analyzed statistically in respect of minimum sales package unit and medication duration. RESULTS：

There were 30 kinds of minimum sale package unit for 373 oral drugs，among which common capacity were 20，10，100 grain/tab-
let/pill，accounting for 14.21％，14.21％，12.33％ respectively，and 57.11％ were used within 7 d. There were 13 kinds of mini-
mum sale package unit for 57 oral drugs for lowering blood glucose，blood lipid and blood pressure，among which the common ca-
pacity were 7，30，14，10 grain/tablet/pill，accounting for 33.34％，14.04％，14.04％，14.04％ respectively，and 85.97％ were
used within 14 d，indicating sales package unit often based on weekly dosage. Among 6 kinds of type Ⅱ psychotropic oral drugs，
minimum sales package unit capacity of 3 kinds were all 20 grain/tablet/pill，and those of other 3 kinds were 10，7，6 grain/tablet/
pill；one of them were used more than 7 d. CONCLUSIONS：Minimum sales package unit is confirmed discretionarily. It is sug-
gested that minimum sale package unit of oral drugs for lowering blood glucose，blood lipid and blood pressure should be packaged
according to the dosage of 2 weeks to one nonth；the capacity of type Ⅱ psychotropic oral drugs is lower than the dosage of 7

days，and daily dose package is the best.
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疗疗程较短的药品多以日剂量作为最小销售单元装量基础。

2.2 我院 57种降血糖、降血脂、降血压口服药品最小销售单
元装量和使用天数

我院降血糖、降血脂、降血压口服药品共 57种，其最小销
售单元装量统计结果见表3，使用天数统计结果见表4。

表3 我院57种降血糖、降血脂、降血压口服药品的最小销售
单元装量统计结果

Tab 3 Statistical results of minimum sales package unit of

57 kinds of oral drugs for lowering blood glucose，

blood lipid and blood pressure in our hospital

最小销售单元，粒/片/丸等

100

60

45

36

30

28

24

品种数

1

1

1

1

8

1

1

百分比，％

1.75

1.75

1.75

1.75

14.04

1.75

1.75

最小销售单元，粒/片/丸等

20

15

14

12

10

7

品种数

6

1

8

1

8

19

百分比，％

10.54

1.75

14.04

1.75

14.04

33.34

表4 我院57种降血糖、降血脂、降血压口服药品的使用天数
统计结果

Tab 4 Statistical results of medication duration of 57 kinds

of oral drugs for lowering blood glucose，blood lipid

and blood pressure in our hospital

使用天数

1～7

8～14

15～21

22～28

29～35

品种数

29

20

4

1

3

百分比，％

50.88

35.09

7.02

1.75

5.26

从表3可以看出，我院降血糖、降血脂、降血压口服药品的

最小销售单元装量最常见的依次为7、30、14、10粒/片/丸等，分
别占总品种数的33.34％、14.04％、14.04％、14.04％。从表4可
以看出，使用天数在1～7 d的有29种，占总品种数的50.88％；

使用天数在 8～14 d的有 20种，占总品种数的 35.09％。这提
示我院有85.97％的降血糖、降血脂、降血压口服药品的使用天
数为14 d以内，即最小销售单元装量在2周剂量以内。

2.3 我院6种第二类精神口服药品最小销售单元装量和使用
天数

我院第二类精神口服药品共6种，其中有3种最小销售单
元装量为 20粒/片/丸等，其余 3种最小销售单元装量依次为
10、7、6粒/片/丸等。使用天数在1～7 d的有5种，超过7 d的有
1种，分别占第二类精神口服药品总品种数的83.33％、16.67％。

3 讨论
3.1 最小销售单元的社会学评价

药品最小销售单元装量一般应当根据该药品使用疗程确
定。根据《处方管理办法》要求：处方一般不得超过 7 d用量；

急诊处方一般不得超过 3 d用量；对于某些慢性病、老年病或
特殊情况，处方用量可适当延长，但医师应当注明理由。北京
市人力资源和社会保障局发布的《关于加强医疗保险费用管
理有关问题的通知》强调：“开药量应根据国家《处方管理规
定》和本市医疗保险有关规定，按照急性疾病不超过3 d量，慢
性疾病不超过 7 d量，行动不便的不超过 2周量的规定执行。

患高血压、糖尿病、冠心病、慢性肝炎、肝硬化、结核病、精神
病、癌症、脑血管病、前列腺增生疾病，且病情稳定需长期服用
同一类药物的，可放宽到不超过1个月量”。

由以上政策规定可以看出，老年慢病患者的处方药物用
量可为 2周到 1个月。通过对我院现有降血糖、降血脂、降血
压口服药品包装规格分析发现，以上药品最小销售单元多为
周剂量，这样的包装一方面增加了药师调剂的工作量，另一方
面给患者的携带和储存带来不便[2]。同时药品最小销售单元
装量过小违背了我国倡导的《循环经济促进法》中“减量化、再
利用、资源化”的三个基本原则，造成有限资源的浪费[3]。

在统计降压药品时发现，一些利尿剂由于药品最小销售
单元装量过大，需要药师将药品拆零分装，但这种方法会造成
医院药房人力、物力、财力及有限资源的浪费。同时由于药品
性质差异，脱离原有包装，药品不处于所要求的环境中，需严
格按相关规定及操作规程操作才能保证药品的质量，因外药
品拆零后的安全、质量问题也值得引起重视[4-5]。笔者建议降
血糖、降血脂、降血压口服药品的最小销售单元按 2周到 1个
月用量包装。

根据《麻醉药品和精神药品管理条例》和《处方管理办法
（试行）》，第二类精神药品处方一般不得超过7 d用量；对于某
些特殊情况，处方用量可适当延长，但医师应当注明理由。通
过对我院现有第二类精神药品包装规格分析发现，最小销售
单元多为 20粒/片/丸等。某些第二类精神药品按推荐日剂量
或常用日剂量计算，最小销售单元超过7 d用量。鉴于第二类
精神药品的特殊性，过量服用可能会有安全隐患，笔者建议最
小销售单元按日剂量包装，希望相关部门根据医保政策，尽早
规范第二类精神药品的包装[6]，以便临床合理使用。

3.2 最小销售单元的经济学评价
伴随国家对我国医药卫生事业的投入增加，也带领了相

关领域的发展，包括医药包装市场。根据The Freedonia 集团
发布的全球医药包装市场规模可见：2013 年预计全球医药包
装市场规模将达 623亿美元，美国以 28％的份额持续领先；

中国预计年增长率为11.5％。药品彩盒包装平均占药品成本
的 6％～15％，少数企业部分产品彩盒成本占药品总成本的

表1 我院373种口服药品的最小销售单元装量统计结果
Tab 1 Statistical results of minimum sales package unit of

373 kinds of oral drugs in our hospital

最小销售单元，粒/片/丸等

100

80

60

50

48

45

42

40

36

31

30

28

25

24

21

品种数

46

1

11

12

2

1

2

4

4

1

34

4

3

20

4

百分比，％

12.33

0.27

2.95

3.22

0.54

0.27

0.54

1.07

1.07

0.27

9.12

1.07

0.8

5.36

1.07

最小销售单元，粒/片/丸等

20

18

16

15

14

12

10

8

7

6

5

4

3

2

1

品种数

53

1

2

5

21

22

53

5

30

15

5

3

3

2

4

百分比，％

14.21

0.27

0.54

1.34

5.63

5.90

14.21

1.34

8.04

4.02

1.34

0.80

0.80

0.54

1.07

表2 我院373种口服药品的使用天数统计结果
Tab 2 Statistical results of medication duration of 373 kinds

of oral drugs in our hospital

使用天数

1～7

8～14

15～21

22～28

29～35

品种数

213

72

17

4

67

百分比，％

57.11

19.30

4.56

1.07

17.96
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40％[7]。国家食品药品监督管理总局在《关于加强药品规格和
包装规格管理的通知》中指出：“药品包装规格应当经济、方
便。”目前，老年慢病患者的处方药物用量可为 2周到 1个月，

而降血糖、降血脂、降血压口服药品包装多为周剂量，造成平
均每张处方同一药品药量至少 4盒。从经济学角度看药品包
装并不符合经济的原则，药品的包装过度，迫使患者在支付了
药品所必要的药品价值后，又变相承担了过度包装的成本。

根据《2013中国卫生和计划生育统计年鉴》药品费用统计，

2010、2011年药品总费用分别为8 373.1亿元、9 468亿元；人均
药品费用分别为624.4、702.7元。药品总费用和人均药品费用
逐年增长与近几年药品的过度包装也有一定的联系。从美国
FDA 目前批准的新药最小销售单元装量规格来看，大部分固
体制剂处方药都存在较大的包装规格，如苯磺酸氨氯地平片，

在美国最大的包装规格为 300片/瓶，而在中国的的包装规格
为7片/盒。药品的的包装过度及最小销售单元装量不适宜直
接损害了患者的权益，增加了患者的经济负担，在一定程度上
加剧了现有的医疗矛盾。

据不完全统计，我国目前包装废弃物的年排放量在质量
上已占城市固体废弃物的1/3，而在体积上也达到了1/2以上，

而且排放量正在以每年 10％的惊人速度递增，而这些耗费大
量资源的过度包装物，直接成为垃圾丢弃。全球彩盒工业专
项调查显示，历来在医药包装中不受重视的彩盒包装增长势
头强劲。调查显示，国内片剂彩盒包装平均占药品成本的
19.6％，胶囊剂彩盒包装平均占药品成本的 14.9％，颗粒剂彩
盒包装平均占药品成本的9.9％，口服液彩盒包装平均占药品
成本的 18.6％，保健食品彩盒包装平均占药品成本的 14.5％。

综合片剂、胶囊剂、颗粒剂、口服液、保健食品等产品，目前，彩
盒包装平均占药品成本的6％～15％，少数企业部分产品彩盒
成本占药品总成本的40％[8]。以上数据显示，过度包装直接增
加了废弃物的排放量，在加重患者经济负担、药师工作负担的
同时，还增加了环境污染。

从药品包装的实际使用看，难以一概而论。从目前情况
来看，使用药品分包装机的医院越来越多，大包装药品反而可

以节省成本，而且拆包装方便。未来在分包装机的使用上，会
越来越精确管理，同时，随着信息发展，药品管理的大数据统
计和分析是未来精确包装的趋势所在。2010年4月1日《限制
商品过度包装要求——食品和化妆品》开始实行，这是我国第
一步真正意义上限制过度包装的法规条文。但对于药品最小
销售单元的适宜性目前并无明确的法律法规来界定。而无论
从经济学角度、便捷角度和环保角度，适宜的药品最小销售单
元，既可减少包装成本，又方便患者携带，对医院药剂科调剂
工作也具有适宜性。建议相关部门关注药品最小销售单元的
适宜性，针对具体的药品规范其最小销售单元装量，更好地衔
接临床应用需求与市场之间的联系。
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本刊讯 国务院办公厅日前印发《药品上市许可持有人
制度试点方案》（简称《方案》），对开展药品上市许可持有人制
度试点工作作出部署。在北京、天津、河北、上海、江苏、浙江、

福建、山东、广东、四川等10省（市）开展试点工作。

开展药品上市许可持有人制度试点是药品审评审批制度
改革的一项重要内容，有利于药品研发机构和科研人员积极
创制新药，有利于产业结构调整和资源优化配置，促进专业分
工，提高产业集中度，避免重复投资和建设，对于鼓励药品创
新、提升药品质量具有重要意义。

《方案》提出，试点行政区域内的药品研发机构或者科研
人员可以作为药品注册申请人，提交药物临床试验申请、药品
上市申请。申请人取得药品上市许可及药品批准文号的，可以
成为药品上市许可持有人。申请人和持有人应当履行《中华
人民共和国药品管理法》以及其他法律法规规定的有关药品
注册申请人、药品生产企业的义务，并且承担相应的法律责任。

《方案》明确，试点药品范围包括方案实施后批准上市的
新药、按与原研药品质量和疗效一致的新标准批准上市的仿
制药以及方案实施前已批准上市的部分药品。麻醉药品、精
神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、预防用生物制品、血液
制品不纳入试点药品范围。

《方案》规定了新注册药品、已批准药品申报上市许可持
有人的基本程序，并对批准证明文件内容、试点品种的说明书
及包装标签、试点品种的药品批准文号效力、审批信息及监管
信息公开等提出了具体要求。对药品研发机构或者科研人员
参加试点工作的申请，要求承诺提供担保协议或者与保险机
构签订的保险合同。

《方案》明确，批准上市药品造成人身损害的，受害人可以
向持有人请求赔偿，也可以向受托生产企业、销售者等请求赔
偿。属于受托生产企业、销售者责任，持有人赔偿的，持有人
有权向受托生产企业、销售者追偿。属于持有人责任，受托生
产企业、销售者赔偿的，受托生产企业有权向持有人追偿。具
体按照《中华人民共和国侵权责任法》等的规定执行。

《方案》要求，持有人所在地省级药品监督管理部门负责
对持有人以及批准上市药品的监督管理，对不在本行政区域
内的受托生产企业，应联合受托生产企业所在地省级药品监
督管理部门进行延伸监管。生产企业所在地省级药品监督管
理部门应当加强对药品生产者实施生产的监督检查，发现生
产、经营环节存在风险的，及时采取控制措施。

《方案》自印发之日起，实施至2018年11月4日。试点行政
区域内的药品生产企业参照本方案中持有人的有关规定执行。

国务院办公厅印发《药品上市许可持有人制度试点方案》
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