附件1
[bookmark: _GoBack]规范化药房建设标准1
（综合性医院、专科医院、乡镇卫生院、街道社区卫生服务中心适用）

1、 药房（库）面积应与药品储备规模相适应。应当根据药品质量要求，采取冷藏、防冻、防潮、防虫、防鼠等措施，防止药品污染、变质、失效。
二、按照有关药品质量安全的规定分类存放药品。药品与非药品，内用药与外用药，中药材、中药饮片、危险药品与其他药品，应当分开存放。过期变质、被污染等药品应当放置在有明显标示的不合格库（区）。
三、建立健全药品质量管理体系,完善药品购进、验收、储存、养护、调配及使用、销毁等环节的质量管理制度,制度内容至少包括药品进货验收制度、中药饮片管理制度、药品储存养护管理制度、药品出库复核制度、药品不良反应报告和监测管理制度,并明确各环节中工作人员的岗位责任。
四、按岗位要求配备相应药学技术人员,负责药品质量管理工作。从事药品购进、保管、养护、验收、调配、使用的人员,应经过药事法规和药学专业知识的培训,并建立培训档案。每年组织直接接触药品人员进行健康检查,并建立健康档案。
五、医疗机构必须从具有药品生产、经营资质的企业购进药品，应当建立并执行进货检查验收制度，验明药品合格证明和其他标识，不符合规定要求的，不得购进和使用。购进药品应索取和留存合法票据,并建立真实完整的药品购进记录。购进需要保持冷链运输条件的冷藏、冷冻药品时,应对其运输方式及运输过程的温湿度记录、运输时间等质量状况进行重点检查并记录,不符合要求的应当拒绝接收。
六、药房（库）的硬件设施应满足药品储存要求,将药品储存于符合规定要求的环境下，并做好检查、养护记录,建立养护档案。药品出库应当遵循近效期先出的原则,过期、变质、失效以及其他不合格药品不得出库使用。
七、具有特殊管理要求的药品的管理按照国家有关规定执行,严格按照相关行政法规的规定存放、调配和使用,具有相应安全保障措施,票、账、货相符。麻醉药品、一类精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、戒毒药品，应当专库或者专柜存放，双人双锁保管，专帐记录。
八、药品应凭医生处方调配使用,配备药学技术人员负责处方的审核、调配工作,用于调配药品的工具、设施、包装用品以及调配药品的区域,应当符合药品卫生要求及相应的调配要求。
九、按照《药品不良反应报告和监测管理办法》之规定,建立药品不良反应报告和监测管理制度,并开展药品不良反应报告和监测工作。
十、无医疗机构制剂许可证的，不得配制制剂。
（说明：以上标准为根据法律法规归纳的最基本要求，各建设单位除达到以上标准外，须遵守法律法规的各项具体规定）

