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摘 要 目的：为规范我国拆零药品有效期管理提供参考和建议。方法：通过概述美国重新包装药品有效期执法政策的主要内

容，分析我国拆零药品有效期管理的现状和问题，提出规范我国拆零药品有效期管理的建议。结果与结论：美国重新包装药品有

效期执法政策包含了重新包装药品有效期的确定原则和重新包装容器标准等方面的内容。而目前我国对拆零药品有效期管理缺

乏具体标准和要求，主要存在拆零药品有效期概念不明确和包装容器管理不规范等问题。笔者建议相关部门可借鉴美国重新包

装药品有效期执法政策，明确拆零药品有效期的确定方法，规范拆零药品包装容器的标准和管理，以切实规范我国拆零药品有效

期管理。
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Compliance Policy for Expiration Date of Repackaged Drugs in America and Its Enlightenments for China
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide references and suggestions for expiration date management of dismounted drugs in China.

METHODS：The main contents about compliance policy for expiration date of repackaged drugs in America were summarized. The

current situation and problems of expiration date management of dismounted drugs in China were analyzed to provide suggestions

for standardizing expiration date management of dismounted drugs in China. RESULTS & CONCLUSIONS：The compliance policy

for expiration date of repackaged drugs in America contain determination principle of expiration date of repackaged drugs，repack-

aged container standard，etc. In contrast，the expiration date management of dismounted drugs in China is lack of specific standards

and requirements；major issues are as follows as the concept of expiration date of dismounted drugs is ambiguous and container

management is not standardized. It is suggested that relevant departments can refer to compliance policy for expiration date of re-
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《美国执法政策指南》（Compliance Policy Guides，

CPG）由美国FDA制订，用于解释其在执行有关法律、法

规过程中的相关法律问题。CPG给FDA的地方执法提

供了可以参照的标准及程序，起到了对行政裁量的指导

作用[1]。由于单元剂量包装调配系统（Unit dose packag-

ing system）在美国卫生保健领域被广泛应用，药品经常

会被重新包装于单元剂量容器后再进行调剂。为了规

范重新包装药品有效期的管理，FDA于 1984年发布了

《重新包装于单元剂量容器中药品的有效期》（CPG

Sec.480.200：Expiration Dating of Unit-Dose Repackaged

Drugs，CPG 7132b.11），并于 1995年进行了修订。2005

年 FDA 发布了 CPG 7132b.11草案（Draft guidance），并

在之后启动了“重新包装药品的质量评估”项目。根据

《美国药典》的定义，重新包装（Repackaging）是指将药物

制剂从原包装中移出并置于另一个包装（通常是一个更

小的包装）中的操作[2]，与我国药品拆零销售属于同一内

涵范畴。尽管目前我国关于药品拆零销售研究的文献

很多，也有相关规范性文件作出系统规定，但对药品拆

零后有效期如何确定和管理没有具体标准和要求，是药

品拆零销售管理的盲区和风险控制的盲点。本文对

CPG 7132b.11制订的背景、发展历史和主要内容等进行

介绍，旨在引起我国相关部门对拆零药品有效期管理的

重视，并为规范我国拆零药品有效期管理提供参考和

建议。

1 美国重新包装药品有效期执法政策概述
1.1 背景

20世纪60年代，由于能够减少给药差错、方便患者

用药，单元剂量包装调配系统在美国卫生保健领域被广

泛应用和推广[3]，医院、社会药房或共享服务企业常常会

将药品重新包装于单元剂量容器后进行调剂[4]。《动态药

品生产管理规范》（Current Good Manufacture Practice，

CGMP）要求所有药品必须根据适当的稳定性试验确定

并标明有效期。那么，随之而来的问题是：对于重新包

装的药品，其有效期是否需要根据药品在单元剂量容器

中的稳定性数据确定？

1.2 CPG 7132b.11的发布

1979年，USP 第 19版第 5次修订时，凡例（General

notices and requirements）中增加的“胶囊剂和片剂用单

一单元容器和单元剂量容器”（Single unit containers and

unit dose containers for capsules and tablet）使得这一问题

更受关注。FDA注意到了USP中的相关标准后，为了阐

明在重新包装药品有效期问题上自由裁量权的执行问

题，于 1984年 2月发布了CPG 7132b.11，之后于 1995年

进行了修订。

CPG 7132b.11指出：根据USP中的相关标准，在某

些条件下，FDA不认为重新包装于单元剂量容器中的药

品有必要进行稳定性研究。因此，对于能够满足FDA其

他相关规定，仅缺少稳定性数据支持有效期的重新包装

企业（包括共享服务企业）或者药品，FDA 不会采取措

施，但应满足以下条件：①单元剂量容器必须符合USP

第20版通则，胶囊剂和片剂用单一单元容器和单元剂量

容器中A级或者B级标准的要求。②有效期不应超过6

个月。③上一条款中所指6个月有效期不得超过原散装

包装（Bulk package）药品剩余有效期的 25％，且原散装

包装之前未曾被打开[4]。

1.3 CPG 7132b.11草案（2005年修订）的发布

2000年，USP修订了重新包装于单一剂量和单元剂

量容器的非无菌固体和液体制剂有效期的有关标准，规

定除稳定性数据或生产企业标签另有说明外，使用期限

不得超过分装日期起之后1年或者生产企业原包装上标

示的有效期，以较早者为准。

2005年，为了保持在CGMP标准下对非无菌单元剂

量重新包装药品有效期的执行政策与USP一致，FDA修

订发布了CPG 7132b.11草案，表示在考虑了USP对使用

期限标准的修订后，认为同样的标准适用于 CPG

7132b.11。FDA相信，对重新包装于单元剂量容器中的

非无菌口服固体制剂和液体制剂，能够在不进行新的稳

定性研究的情况下给予一个适宜的有效期，并规定对能

够满足FDA其他相关规定，仅缺少稳定性数据支持有效

期的单元剂量非无菌药品重新包装企业（包括共享服务

企业的重新包装操作）或者药品，FDA不会采取措施，但

应满足以下条件：①除稳定性数据或生产企业标签另有

规定外，有效期不得超过分装日期起后1年或者生产企

业原包装上标示的有效期，以较早者为准。②重新包装

药品为固体口服制剂时，单元剂量容器必须符合USP通

则<671>容器“透湿性”，胶囊剂和片剂用单一单元容器

和单元剂量容器中A级标准的要求。③被分装药品的

原包装未曾被打开，且药品需一次分装完毕。④药品重

新包装和储存的条件应与药品原包装标签标示的一

致。如没有标明温度的，应满足USP凡例中“室温”的要

求。没有标明湿度的，在 23 ℃时的相对湿度应不超过

75％[5]。

1.4 FDA启动“重新包装药品的质量评估”项目

为了进一步确认将单元剂量重新包装药品的有效

期定为 12个月是否适宜，FDA在CPG 7132b.11草案发

布后启动了“重新包装药品的质量评估”项目（Quality

packaged drugs in America，define the method of determining the expiration date of the dismounted drugs，and standardize the stan-

dards and management of packaging containers so as to standardize expiration date management of dismounted drugs in China prac-

tically.

KEYWORDS Repackaged drug；America；Policy；Dismounted drugs；Expiration date；Packaging container
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assessment of repackaged products）。按照人用药品注册

技术要求国际协调会议（ICH）稳定性指导原则对相应剂

型的要求，从化学稳定性和体外试验等方面分别对盐酸

雷尼替丁糖浆剂、苯妥英钠混悬液、加巴喷丁胶囊、呋塞

米片和酒石酸美托洛尔片5个重新包装药品进行了全面

的质量评估，并于 2013年 9月 30日前公布了研究报告。

研究结果表明：在5种参与研究的重新包装药品中，苯妥

英钠混悬剂和酒石酸美托洛尔片在重新包装后1年内未

能保持产品完整性或稳定性。基于此，FDA决定保留单

元剂量重新包装药品有效期不超过6个月的规定[6]。

2 我国拆零药品有效期管理的现状与问题
目前，我国在《药品经营质量管理规范》（GSP）、

《二、三级综合医院评审标准实施细则》（以下简称《评审

细则》）和《医疗机构药学工作质量管理规范》（GPP）等

规范性文件中对药品拆零销售的操作、环境卫生和文件

记录等进行了系统规定，但对拆零药品稳定性和有效期

的管理意识不足、缺乏重视，缺乏具体的管理标准和要

求，笔者结合多年工作经验及相关文献将其总结为以下

两个方面的问题：

2.1 拆零药品有效期的概念不明确

我国对拆零药品有效期的概念比较模糊，未与药品

原包装有效期进行明确区分。GSP第一百七十二条第

四款仅笼统规定“拆零销售应在包装上注明有效期”[7]，

没有更具体的解释，缺乏指导性和操作性。《评审细则》

和GPP中要求药品在分装后，其外包装应有“原包装的

效期”[8-10]。由于大多数药品在拆零时经药师重新包装，

稳定性较原包装药品发生变化，在拆零后药品的外包装

上标注原包装有效期的作法是欠妥的，容易使患者产生

误解，影响患者用药的安全性和有效性[11]。

2.2 拆零药品包装容器的标准和管理不规范

《中华人民共和国药品管理法》和《直接接触药品的

包装材料和容器管理办法》对药品包装材料标准提出了

明确的要求，也于近年来建立起了比较完善的药品包装

材料国家标准体系，但对拆零药品使用的包装容器却没

有统一的标准和要求，缺乏对其物理、化学性质和微生

物限度等方面的评价和管理，拆零药品包装容器管理的

现状不容乐观[12]，给拆零分装后药品的稳定性和有效期

管理带来隐患和不便。

3 规范我国拆零药品有效期管理的建议
3.1 明确拆零药品有效期的确定方法

由于拆零分装操作和包装容器的改变，拆零药品的

稳定性不同于原包装药品，USP在凡例中就使用了“使

用期限”（Beyond-use date，BUD）的概念将重新包装药品

有效期和原包装药品有效期（Expiration date）进行区分，

并明确指出重新包装药品有效期不同于原包装药品有

效期[2]。因此，我国在进行拆零药品有效期管理时，应首

先从概念上明确两者的区别。

对于拆零药品有效期的确定问题，由于作为药品拆

零主体的医院药房和社会药店处于药品流通和使用领

域，存在药品品种多、产地不固定、检验条件有限等诸多

因素限制，对拆零品种逐一开展稳定性研究的难度很

大，建议可借鉴CPG 7132b.11中对重新包装药品有效期

的行政裁量标准，即对于已获得拆零分装后稳定性数据

的药品，应依据其稳定性研究结果确定使用期限。而对

于缺少稳定性数据的药品，药品行政监督部门可组织对

典型药品开展拆零分装后的稳定性研究和评价，并根据

研究结果制订适宜的使用期限确定标准以限制药品的

使用期限，保证药品质量。

3.2 规范拆零药品包装容器的标准和管理

直接接触药品的包装材料和容器是药品的一部分，

对保证药品的稳定性起着重要作用[13]。药品有效期也

是建立在一定包装容器基础上的。USP39 在通则<

1136>中规定：口服固体制剂重新包装容器应满足通则<

661><661.1>和<661.2>中关于药用塑料包装系统（Plas-

tic pckaging systems for pharmaceutical use）等的标准 [2]。

在CPG 7132b.11中要求重新包装容器应符合USP通则

<671>容器“透湿性”，胶囊剂和片剂用单一单元容器和

单元剂量容器中A级标准的要求。建议我国将拆零药

品包装材料纳入药品包装材料标准进行管理。另外，我

国药品拆零销售主要是针对口服固体制剂。对于口服

固体制剂，尤其是常见的片剂和胶囊剂，由于淀粉、糊精

和胶囊壳等辅料对湿度比较敏感，若包装容器透湿性过

大或密封性不佳，很容易引起药品污染，或使药品产生

崩解或溶出缺陷，影响药品质量。因此，建议相关部门

还应对拆零药品包装容器的透湿性和密封性设计提出

针对性要求。

4 讨论
CPG 7132b.11对重新包装药品有效期管理的行政

裁量标准限于非无菌口服固体和液体制剂，而我国药品

拆零销售主要是针对口服固体制剂，因此本文对 CPG

7132b.11借鉴的讨论是有意义的。目前，我国很多医院

的住院药房已采用单剂量配方包装系统（Unit dose dis-

pensing system），为住院患者调剂的单剂量包装药品也

属于“重新包装”的概念范畴，但由于住院单剂量包装药

品一般在 24 h内服用，分装后药品的稳定性变化较小，

本文暂不涉及此方面的讨论。而对属于药品生产领域

的药品重新包装，如进口药品的国内分装等，属于GMP

管理范畴，本文亦不涉及。

目前，CPG 7132b.11的有效版本仍为 1995年修订

版[14]，所以CPG 7132b.11和现行USP在确定重新包装药

品有效期的标准上仍存在不一致。另外，也有部分研究

对CPG 7132b.11和USP中关于重新包装药品有效期的

确定标准表示担心，认为缺乏使用期间稳定性数据支持

而确定的使用期限无法保证每种重新包装药品的安全

性和有效性[15]。然而，在目前我国对大多数拆零药品缺

乏稳定性研究，尤其是同一药品往往有多个生产企业生

产，逐一开展拆零药品稳定性研究难度较大的情况下，

借鉴CPG 7132b.11中的相关行政裁量标准对规范我国
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摘 要 目的：为我国自动化药房的建设和发展提供参考。方法：通过查阅相关文献、权威网站发布的信息及相关自动化药房设

备生产商公布的数据等，对国内自动化药房在硬件及软件等方面的发展现状进行分析总结，并根据我国医疗改革现状提出了解决

意见和发展建议。结果与结论：现阶段在我国自动化药房建设过程中出现了包括管理不足和软硬件缺陷等问题；建议医院管理

者、设备使用人员及研究开发人员采取相应的措施，如通过加强各种应急预案的制订、人员培训，开发模块式自动化药房等新产品

或新功能等来促进我国自动化药房的发展。

关键词 自动化药房；建设发展；现状分析；建议

Situation Analysis and Suggestion on the Construction and Development of Outpatient Automated Phar-

macy in China

ZHANG Yuan，LI Xihan（School of Mechanical and Power Engineering，Harbin University of Science and Tech-

nology，Harbin 100080，China）

拆零药品有效期管理，对保证拆零药品质量和患者用药

安全仍有十分积极和重要的意义。
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