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	前 言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应
	3　术语和定义
	4　关键要素
	5　要素规范
	5.1　组织体系
	5.1.1　药事管理组织
	5.1.1.1　按照法律法规要求，医疗机构应设立药事管理与药物治疗学委员会（组）（以下简称药事会（组）），负责监督、
	5.1.1.2　药事会（组）人员组成、任职符合规定。
	5.1.1.3　医务部门负责与医疗机构药物治疗相关的行政事务管理工作；药学部门具体负责药品管理、药学专业技术服务和药
	5.1.1.4　医疗机构可按相关文件在药事会（组）下建立相关工作组，分别负责相关药事管理专项工作，包括：
	a)药品采购管理；
	b)特殊管理药品管理；
	c)抗菌药物管理；
	d)抗肿瘤药物管理；
	e)药品不良反应/不良事件监测与管理；
	f)药事质量管理与控制；
	g)处方点评；
	h)儿童用药（有儿科的医疗机构）；
	i)其他文件要求增设的药事管理工作组。

	5.1.2　药学部门
	5.1.2.1　科室设置（详见附录A药学部门组织结构图）：
	a)三级医疗机构设置药学部，二级医疗机构设置药剂科，其他医疗机构设置药房。
	b)药学部应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：药品保障科（药库）、药品调剂科（室
	c)药学部门的面积、布局和流程合理，应当能够保障其正常工作开展的需要；区域划分合理，工作区与非工作区应当
	5.1.2.2　药学人员管理：
	a)医疗机构应根据国家相关法律、法规的要求，配备依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员，负责药品管理
	b)医疗机构应根据本机构性质、任务、规模配备适当数量临床药师，宜按每百床配备一名临床药师标准配备。承担教
	c)药学技术人员应取得相应的药学技术职务任职资格，并通过继续医学教育考核。
	d)医疗机构应当加强对药学技术人员的培养、考核和管理，制订培训计划，组织药学技术人员参加毕业后规范化培训


	5.2　制度体系
	5.2.1　制定制度的管理规定
	5.2.1.1　制度制定原则：
	a)制度制定应符合国家法律法规、行业标准以及医疗机构规定等。 
	b)制度内容应简明扼要，便于阅读、理解，避免产生歧义，工作流程通畅、可执行性强、 权责清晰。 
	c)制度格式符合医疗机构文稿管理统一格式、规范和编码的要求。 
	d)根据国家法律法规、行业标准以及实际工作需要随时修订。
	5.2.1.2　制度制定工作流程：包括起草、会签、审批、公（发）布、执行、监管、修订与废止、管理归档等。
	5.2.1.3　制度的编制：
	a)主要由工作制度、岗位操作规程、工作记录及表格等部分组成。
	b)应有统一的格式，可包括：制度名称、制度编码、页次、编制部门（或人）、审核部门、批准部门、颁发部门、执
	c)应有统一的制度编码、名称缩写规定。
	d)应有统一的字体、字号、字间距、行距等规定。

	5.2.2　制定制度的工作内容
	5.2.2.1　建立药事会（组）管理制度，包括但不限于：章程、会议制度、医院药事管理制度以及覆盖药事管理全部内容的制
	5.2.2.2　建立覆盖药品保障、贮存、调剂、使用及监测全过程的管理制度:
	a)建立药品保障制度，包含但不限于：药品遴选、药品目录与药品处方集制订、药品采购、药品验收、应急药品保障
	b)建立药品贮存管理制度，包含但不限于药品储存及养护、药品效期、易混淆药品、高警示药品、抢救车及基数药品
	c)建立药品调剂管理制度，包含但不限于：处方管理、长期处方管理、处方审核等管理制度，开展静脉用药集中调配
	d)建立药品使用管理制度，包含但不限于：药品使用、患者用药服务、患者自备药品使用、超说明书用药等管理制度
	e)建立药物监测和药物警戒相关制度，包含但不限于：药品使用监测与评价、用药动态监测超常预警、处方点评、药
	5.2.2.3　建立药品临床应用管理制度，包含但不限于：特殊管理药品、含特殊管理药品复方制剂、抗菌药物、抗肿瘤药物、
	5.2.2.4　建立药品质量管理及控制制度，包含但不限于：药品质量管理及控制、药品质量事件报告与处置、差错事故管理、
	5.2.2.5　建立临床药师制及临床药学服务管理制度，包含但不限于：药学门诊、处方审核、药物重整、用药咨询、用药教育

	5.2.3　制度的落实与监管
	5.2.3.1　医疗机构应制定制度监管与评价制度，对制度的执行和落实情况进行验证，内容包括但不限于：
	a)确定制度落实监管与评价的管理部门，负责组织监督检查的实施。各部门应定期组织自查，并积极配合检查部门的
	b)制定检查计划，重点检查重要制度、经常出现问题的制度、新制定及修订的制度等。
	c)可采用定期检查或不定期抽查方式实施检查。
	d)检查过程可采用查阅文件、检查记录、访谈询问及现场核实等多种方式展开。
	e)检查内容可包括制度执行情况，评价操作过程是否规范、监测指标是否符合、对上期监管问题是否进行整改、是否
	f)填写落实情况监管记录，内容包括但不限于检查内容、制度落实情况、存在问题、改进措施、效果评价。
	5.2.3.2　制度落实评价结果与部门及个人绩效相关，可建立奖惩机制，加大制度的执行力度。
	5.2.3.3　在制度执行过程中应主动发现制度的不适宜及不完善，及时反馈管理部门进行修改和完善。
	5.2.3.4　应持续改进监管与评价制度。

	5.2.4　制度的培训与考核
	医疗机构应建立制度培训与考核的工作机制，对医务人员进行制度的培训及考核，根据制度的性质、内容、适用范

	5.2.5　制度的评估与优化
	医疗机构应建立制度评估与优化机制，定期梳理现行制度。制度应随着国家相关法律法规、行业标准、指南共识、



	附  录  A
	附  录  B
	内容至少包含：医疗机构使用的药品应由药学部门统一采购；制定药品采购预算，以保证药品能够及时供应，保证
	内容至少包含：药学部门应在符合药品存储要求的场地和规定的时间内，依据采购订单和供货企业提供的合法票据
	B.4 应急药品保障管理制度
	内容至少包含：应急药品中有关急救药品储备、重大突发事件药品供应、短缺药品供应、急救借药、捐赠药品等管
	B.5 医疗机构制剂生产及质量管理相关制度
	内容至少包含：医疗机构制剂生产必须取得省级药品监督管理部门颁发的制剂生产许可证；保证制剂生产的人员、

	附  录  C
	C.1 药品储存及养护制度
	内容至少包含：区域应包括医疗机构所有储存药品的场所；实行药品分区存放，实施色标管理；采取必要的控温、
	C.2 药品效期管理制度
	内容至少包含：定义近效期药品，全院同质化管理；近效期药品应有采购、贮存、养护、调剂、使用等方面特殊管
	C.3 易混淆药品管理制度
	内容至少包含：明确易混淆药品警示标识、储存、查对和复核要求，有避免错拿、错用的措施；  应制定易混淆
	C.4 高警示药品管理制度
	内容至少包含：制定本机构高警示药品目录，明确高警示药品管理要求，分区贮存，并张贴高警示药品标识。详见
	C.5 抢救车及基数药品管理制度
	C.6 自动化设备管理制度
	内容至少包含：自动化设备管理、信息登记管理及相关软硬件维护保养等制度。详见T/CHAS 20-4-4
	C.7 药品账务管理制度
	内容至少包含：建立药品清点、药品购入退出、报损及销毁管理等制度及相关流程。详见T/CHAS 10-3

	附  录  D
	D.1 处方管理制度
	D.2 处方审核制度
	内容至少包含：明确处方审核定义；明确处方审核权限管理，包括处方审核人员资格的授予周期、授予条件、授予
	D.3 静脉用药集中调配管理制度
	D.4 互联网医院药品调剂制度

	附  录  E
	E.1 药品使用制度
	a)门诊发出药品时应当指导患者合理用药，可开设药物咨询窗口/室/中心、设置药物咨询热线、开展药学门诊和互
	b)执行用药医嘱的医务人员要在正确的时间执行给药医嘱；按规定核对药品；遵循手卫生规范；在配制注射剂等有特
	c)以上内容详见T/CHAS 10-2-7—2018、T/CHAS 10-2-12—2019。
	E.2 患者用药服务制度
	E.3 患者自备药使用管理制度
	E.4 超说明书用药管理制度

	附  录  F
	F.1 药品使用监测与评价制度
	F.2 药品用药动态监测超常预警制度
	内容至少包含：监测对象、监测方式、结果反馈、处理措施等内容；应定期对工作进展和改进情况进行汇总，报药
	F.3 处方点评制度
	内容至少包含：组织管理、人员资质、处方点评的形式、点评周期、点评范围、点评数量、记录、结果、结果反馈
	F.4 药品不良事件（ADE）报告和监测管理制度
	内容至少包含：对药品不良反应（ADR）、用药错误（ME）进行监测；医疗机构药事管理组织主管本机构AD

	附  录  G
	G.1 特殊管理药品管理制度
	内容至少包含：对麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品等国家特殊管理药品
	G.2 含特殊管理药品复方制剂管理制度
	内容至少包含：含特殊管理药品复方制剂的界定，需明确本机构含特殊管理药品复方制剂按第二类精神药品管理目
	G.3 抗菌药物临床应用管理制度
	内容至少包含：设立抗菌药物管理工作组，建立完善的工作机制；加强对抗菌药物遴选、采购、处方、调剂、临床
	G.4 抗肿瘤药物临床应用管理制度
	内容至少包含：建立抗肿瘤药物管理工作组；开展抗肿瘤药物遴选、采购、储存、处方、调配、临床应用和药物评
	G.5 中药注射剂临床应用管理制度
	内容至少包含：中药注射剂的遴选、采购、储存、处方、调配、临床应用和药物监测评价的全过程管理；加强中药
	G.6 重点监控药品临床应用管理制度
	内容至少包含：确定重点监控药品目录，制定纳入原则，国家发布重点监控药品必须纳入，其他可根据医疗机构药

	附  录  H
	H.1 药品质量管理及控制制度
	H.2 药品质量事件报告与处置制度
	H.3 差错事故管理制度
	内容至少包含：应明确差错事故定义、分类；差错事故发生后，按分类以及视情节轻重逐级上报；要积极采取补救
	H.4 药品追溯制度
	内容至少包含：应贯穿整个药品采购、贮存、使用质量管理体系；保存完整的购销记录，保证采购药品全过程信息
	H.5 药品质量持续改进制度等。
	内容至少包含：应建立全员参与、专人负责、覆盖临床诊疗服务全过程的药品质量管理及控制的质控体系和制度。
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