安徽省地方标准编制说明

	标准名称
	智慧药房验收规范

(Acceptance specification of intelligent pharmacy)

	任务来源
	安徽省市场监督管理局《关于下达2019年第一批 安徽省地方标准制修订计划的函》（皖市质函〔2019〕510号）文件，计划编号为2019-1-146。

	负责起草单位
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院﹚

	单位地址
	安徽省合肥市庐阳区庐江路17号

	参加起草单位
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院﹚、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）南区、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）西区（安徽省肿瘤医院）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）感染病院、苏州艾隆科技股份有限公司、南京医药股份有限公司、安徽天星医药集团有限公司、安徽医科大学第一附属医院、安徽医科大学第一附属医院高新分院、安徽医科大学第二附属医院、安徽医科大学第三附属医院（合肥市第一人民医院）、安徽医科大学第四附属医院、安徽医科大学附属巢湖医院、安徽医科大学附属阜阳医院、安徽中医药大学第一附属医院、安徽中医药大学第二附属医院、安徽中医药大学第三附属医院（安徽省中西医结合医院）、皖南医学院附属弋矶山医院、皖南医学院第二附属医院、蚌埠医学院第一附属医院、蚌埠医学院第二附属医院、安徽省第二人民医院、安徽省儿童医院、安徽省胸科医院、合肥市第二人民医院、安庆市立医院、亳州市人民医院、池州市人民医院、滁州市第一人民医院、阜阳市人民医院、淮北市人民医院、淮南市第一人民医院、黄山市人民医院、六安市人民医院、马鞍山市人民医院、马鞍山市中心医院、太和县人民医院、铜陵市人民医院、宿州市立医院、宣城市人民医院。（排名不分先后）

	标准起草人

	序号
	姓  名
	单  位
	职  务
	职称
	电  话

	1
	沈爱宗
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）
	科主任
	主任药师
	18963789019

	2
	李民
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）
	药师
	副主任药师
	18963782675

	3
	刘琳琳
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）
	药师
	主管药师
	13515515200
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	编制情况

	1、编制过程简介

	2019年11月5日，收到《关于下达2019年第一批安徽省地方标准制修订计划的函》(皖市质函〔2019〕510号)后，为保证该标准编制工作的顺利进行，主要负责起草单位中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）立即成立标准编制小组，在广泛收集整理与项目验收有关的国内外文献资料的基础上开展具体编制工作。

一、成立起草组

2019年6月，中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）南区、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）西区（安徽省肿瘤医院）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）感染病院、苏州艾隆科技股份有限公司、安徽医科大学第一附属医院等单位共同成立了《智慧药房评价体系》标准起草组。起草组经过多次讨论研究，形成了《智慧药房评价体系》制定的总体思路、标准框架，拟订了工作计划，明确了起草组成员及相关职责等，确保高质量的推进标准编制工作。

二、调研
2019年7月，起草组以现场访谈、座谈会等形式对智慧药房的使用单位、建设单位及行业专家学者进行了广泛的调研，了解和掌握目前省卫健委、各级医疗机构、设备供应商及患者等对该标准的要求。此外，起草组成员还搜集了国内外相关标准资料，对智慧药房评价方法进行分析研究。

2019年7月，在江苏艾隆科技公司召开了第一次大范围标准研讨会，参与单位主要有省卫健委、省内各大医院药剂科、部分医药公司代表等。与会专家充分讨论了智慧药房评价的具体内容：例如智慧药房的主题是干什么？怎么办？信息化系统的建设？自动化设备覆盖的环节？智能化的环境？如何体现智慧化？智慧化的环境和环节是什么等等关键问题，经过广泛深入的讨论，理清了思路，统一了认识，初步确定了指南的框架。

三、形成标准草稿

2019年9月起草组完成了该标准草稿。在调研、资料收集和现状分析的基础上，起草组成员召开多次会议进行集中讨论研究，将智慧药房建设指南的范围、规范性引用文件、术语和定义、总体要求、业务信息化、环节自动化、用药科学化、环境智能化和质量和安全要求等内容引入到该指南中。

2019年10月-2019年12月，起草组查阅《处方管理办法》、《药品经营质量管理规范》、《全国医院信息化建设标准与规范》、《医疗机构处方审核规范》和《安徽省医疗机构“规范药房”创建验收标准》，广泛征求各方意见，起草组多次召开“智慧药房验规范”征求意见会，听取各行业专家提出的意见，项目组成员对目前规范内容及修改方向进行了讨论，拟定如下几条修改意见：
1、明确本指南的内容主要在安徽省各级医疗机构智慧药房（不含中药房）建设；
2、在文本格式上参考国标1.1-2009，在统稿时进行调整；
3、根据智慧药房建设指南，验收指南分为建设验收、成效验收和资料验收。

4、 后续各章节根据智慧药房建设内容进行展开；

四、形成征求意见稿
2019年12月-2020年1月，项目组根据专家意见，召开了3次现场会议和3次视频会议形成了征求意见稿：

1、根据智慧药房建设指南，确定智慧药房验收主要从基本要求、验收内容与方法、验收结论这几个方面展开。
2、前言部分提出和归口单位，本标准由中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院﹚提出。

本标准由安徽省卫生健康委员会归口，起草单位和参与单位写在一起。
3、规范性引用文件中增加GB/T 22239-2019 信息安全技术网络安全等级保护基本要求。
4、术语定义要精简，后面的内容里用到的写，用不到的都删掉，另外术语要确定好出处。
5、内容框架上要理清，以什么样的分类方式编写内容。不要解释性的东西，简洁明了。
6、验收的表格要细化。
8、增加参考文献目录。

经过起草组成员多次的反复修改和研讨后，形成标准征求意见稿。


	2、制定标准的必要性和意义

	  随着医药卫生体系“深水区”改革的开展，医药体制改革作为医改的重点、难点也已提升到国家战略的高度，药品管理、药品追溯、药品安全等药事管理问题已成目前医疗医药行业的热点。
国家引导政策方面，国务院2013年出台的《国务院关于促进健康服务业发展的若干意见》和2015年出台的《国务院关于积极推进“互联网＋”行动的指导意见》提出利用信息化增强和提高医疗服务、药品配送服务的便捷程度。《国务院关于积极推进“互联网＋”行动的指导意见》（国发〔2015〕40号）指出：“充分发挥互联网的高效、便捷优势，提高资源利用效率，降低服务消费成本。大力发展以互联网为载体、线上线下互动的新兴消费，加快发展基于互联网的医疗、健康、养老、教育、旅游、社会保障等新兴服务，创新政府服务模式，提升政府科学决策能力和管理水平。积极利用移动互联网提供在线预约诊疗、候诊提醒、划价缴费、诊疗报告查询、药品配送等便捷服务”。《国务院关于促进健康服务业发展的若干意见》（国发〔2013〕40号）强调推进健康服务信息化，充分利用现有信息和网络设施，尽快实现医疗保障、医疗服务、健康管理等信息的共享，积极发展网上预约挂号、在线咨询、交流互动等健康服务。此外，国家卫计委《关于印发进一步改善医疗服务行动计划的通知》（国卫医发〔2015〕2号）布署了进一步改善医疗服务行动，包括以下内容：（1）扩大预约比例：三级医院逐步增加用于预约的门诊号源；（2）推进双向转诊：推进分级诊疗，支持双向转诊；（3）实现分时预约：全面推行分时段预约，合理安排患者就诊时间等。
以上这些文件为智慧医疗建设提供了指导性的意见，而随着药品零加成、医保控费等政策导致医院收入减少，医院加强成本控制、减少物资损耗成为迫切需要。
 医院智慧药房建设是医院药房的布局做出整体规划，形成一套平面布置合理、设备配置齐全、空间尺度设计人性化、操作流程规范化的智慧药房总体框架。目前智慧药房面临的主要问题是“缺乏统一的标准，包括统一的验收流程和方法”，“缺乏政府统一的指导和规划”，“缺乏部门间的协同协作”，只有通过统一的智慧药房的技术实施要求、工程实施要求和测试认证方法等标准化手段，才能规范和促进安徽省智慧药房建设有序、高效、快速和健康发展。本标准旨在对智慧药房建设验收的程序和方法做出标准化制定，从技术角度和药学领域两个层面，标准化的提出合理的验收流程和方法，加快智慧药房建设的健康发展。
本标准拟定的必要性如下：
对智慧药房进行系统、规范、专业验收，实现智慧药房运营的安全性和流畅性，进而实现智慧医院的高效。
我国还没有智慧药房验收的国家和行业标准。
安徽省也没有智慧药房验收标准。
此标准的制定，明确智慧药房建设项目的目标、性质、空间、质量、技术、损耗、时间、安全、信息的验收。
此标准的制定，可对上下游产业的形成技术辐射，促进安徽省智慧医院的健康发展。
本标准的制定，对于完善和健全智慧药房建设标准框架具有重要意义。

	3、制定标准的原则和依据，与现行法律法规、标准的关系，特别是强制性标准的协调性

	编制原则：

1、有着充分的可行性及现实意义为原则。

2、以符合国家和地方相关法律、法规的规定为原则；

3、以符合已颁布的国家及行业等相关标准为原则；

4、“先进性、实用性、统一性、规范性”的原则，注重标准的可操作性。

编制依据：

1、国家政策法规

2、安徽省市场监督管理局《关于下达2019年第一批 安徽省地方标准制修订计划的函》

3、严格按照GB/T1.1-2009《标准化工作化工作导则 第1部分 标准的结构与编写》的要求进行编写。

	4、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述

	主要条款的说明：
本标准规定了智慧药房验收的术语与定义、基本要求、验收内容与方法、验收结论。本标准适用于各级医疗机构智慧药房（不含中药房）的验收主要条款说明如下：

第4章主要规定了智慧药房验收的基本要求。主要是成立验收组和确定验收的流程。

第5章主要规定了智慧药房验收的内容和方法。包括建设验收、成效验收和资料验收。
第6章智慧药房评价验收的结论：不通过、基本通过和通过。

（二）主要技术参数、试验验证的论述

本规范属于管理和服务类标准，智慧药房是应用大数据、云计算、物联网等信息化技术和自动化硬件设备组成，实现药品从采购、储存、调配、发放、患者用药的全流程智慧管理，具有精细化管理、主动决策、任务驱动、实时监控、溯源跟踪、全程闭环等功能，从而达到自动化设备覆盖所有环节、信息化系统串联所有业务、智慧化决策促进合理用药、智能化环境提升管理品质。
明确智慧药房建设的范围是智慧药房运营流程、行为上包含的所有基础设施、自动化设备平台、信息化数据支撑等软硬件、建设进度、质量、风险、变更、系统培训等。
对智慧药房的验收，通过自动化设备、信息化系统、智慧化决策、智能化环境四方面分步骤不同方法从验收申请，验收准备，注意事项、验收过程、验收总结全面对智慧药房进行标准化验收。
建设验收主要是根据指南确定建设的功能是否实现，成效验收偏重于系统的应用效果。资料验收主要是看验收资料是否符合要求并存档。
验收的结论进行综合打分，最终的验收结论是根据三部分的最低成绩来确定，

	5、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明

	无

	6、采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况

	无

	7、重大分歧意见的处理经过和依据

	无

	8、作为推荐性标准或者强制性标准的建议及其理由

	建议标准尽快发布实施，并给予3个月的过渡期，由相关管理部门联合组织全省范围内开展宣贯活动。

	9、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等）

	无

	10、废止现行相关标准的建议

	无

	11、其它应予说明的事项

	无


