附件4

药品检验检测工程项目建设标准条文说明
（征求意见稿）

第一章  总  则
第一条  为适应药品检验检测中心（院、所）建设的需要，加强和规范药品检验检测中心（院、所）的建设，提高药品检验检测中心（院、所）与建设的科学管理水平，满足药品检验检测中心（院、所）基本功能需要，充分发挥投资效益，制定本建设标准。
第二条  本标准是药品检验检测中心（院、所）建设投资的重要依据，是合理确定项目建设水平的全国统一标准，是审批、核准食品检验检测工程建设项目的依据，是有关部门审查项目设计和对工程项目建设全过程监督、检查的尺度。
第三条  本条对药品检验检测中心（院、所）的建设适用范围进行了规定，除新建的机构要执行本标准外，既有的药品检验检测中心（院、所）在改建、扩建时，也要执行本标准的规定。
第四条  药品检验检测中心（院、所）的建设，应符合国家相关法律、法规和规定的要求，适应和满足社会对药品检验检测的需求，从我国基本国情出发，正确处理好需要与可能，现状与发展的关系，坚持科学、合理、适用、节约的建设原则，在保证基本设施建设的科学性和先进性的基础上，应充分考虑工艺的合理性和适用性，同时应充分考虑节约投资和降低运行能耗的因素，更好地保证和发挥项目的投资效益。

第二章  建设规模与项目构成

第六条  药品检验检测中心（院、所）的规模与各地机构的检验检测工作量及内容有关，且地区内管辖的常住人口越多，相应的药品生产、药品销售的厂商越多，因此药品检验检测工作量及内容也越多，本标准根据调研的结果，和全国人口的相关数据，将药品检验检测中心（院、所）的规模与辖区的常住人口挂钩，确定的药品检验检测中心（院、所）的基本建筑面积。由于全国同一级别各行政辖区的常住人口区别很大，本标准采用按人口区间分级的办法，将药品检验检测中心（院、所）分为三个级别，以保证能较公平、真实的反应药品检验检测工作量，使不同级别机构建设规模得以较科学的确定。
当前，我国药品检验检测中心（院、所）设置在地级城市、省会城市（或直辖市）等，并主要在当地有关主管行政部门的指导下建设完成，大多由事业单位负责维护运行。由于简单的用行政区划来制定药品检验检测中心（院、所）的规模，不能真实反映因业务工作量的不同而建筑面积所需的不同，故考虑到我国机构建设与管理的实际情况，本标准将药品检验检测中心（院、所）按辖区常住人口分为三级。一级、二级、三级机构对应人口数区间划分分别以县、地、省三级行政辖区的常住人口数量为基础。我国幅员辽阔，各级行政辖区常住人口数量、人口密度不尽相同。此处设定的人口区间范围并不能完全囊括所有相应级别的行政辖区。例如：一级机构所在县（或市、区、旗）的常住人口数约有10%大于70万；二级机构所在地级城市（或州、盟）的常住人口数约有10%小于70万，10%大于800万；三级机构所在省（或直辖市）的常驻人口数约有10%小于800万，仅个别省超过10000万。

本标准以常住人口数彼此交叉10%为界限划定人口区间，即将70万人作为一级机构与二级机构的分界点，将800万人作为二级机构与三级机构的分界点。对于个别人口数过多或过少的省、地、县等，药品检验检测中心（院、所）的级别应根据需求进行适宜的选择。
药品检验检测中心（院、所）的建筑面积是基于对全国既有机构调研的数值及药品检验检测中心（院、所）当前规划发展的功能需求及调研得出的结果，各级制定了一个合理且有一定持续发展的建筑面积区间值。药品检验检测中心（院、所）的规模依据表1进行插入法计算，为保证机构的最小基本功能要求，小于5万常住人口的按5万计算，同时为简化计算，大于10000万常住人口的按10000万计算。
同时我们在调研中也发现，药品检验检测中心（院、所）的建筑面积需求除了与人口相关外，还有另外几个因素密切相关。一是直辖市和重点城市，其常住人口虽然不是最大，但因其中心城市的因素，往往流动人口多、流通环节的药品检验任务量大，且经常有保障大型活动的需要，因此其建筑面积远大于按常住人口插入计算得出的数值。由于其特殊地位，建筑面积应按同级最高标准建设。二是承担口岸药品检验的药品检验检测中心（院、所），进口药品检验工作量大，有些甚至占到总任务量的一半以上，因此在建筑面积中也应考虑。三是不同药品（中药、化药、生物制品、药用辅料、药包材）检验的实验室要求不尽相同，通用性差，因此在任务量相同的情况下，承担药品检验类别多的药品检验检测中心（院、所）的需求面积更大，在此也应考虑。四是药品检验检测是属于属地管理，因此除了与人口相关，药品检验检测的任务量与当地的医药产业发达程度也直接相关，越发达地区的药品检验检测中心（院、所）的注册检验和委托检验越大，需求的面积也越大。上述四点的具体增加比例，我们通过全国调研和理论计算获得。

第八条  药品检验检测中心（院、所）主要由房屋建筑、场地和设备组成，其中设备中包括必要的建筑设备，也包括必要的实验设备。
药品检验检测中心（院、所）主要房屋建筑根据开展工作、完成任务的需要，由实验用房、业务用房、保障用房、管理用房等部分构成。不同级别的用房组成亦不同，各级药品检验检测中心（院、所）的用房详见附表1。

要特别说明的是为节约用地，一般城市要求项目机动车数量的同时，且要求车库建在地下，并兼作人防设施，这部分建筑面积不含在本标准规定的范围内，应另计。
第十三条  本条根据既有药品检验检测中心（院、所）的大量测算，得出四类用房面积的合理分配比例，以便在具体设计建造中予以控制。但各级各地的条件、用房功能会有出入，因此表中比例可根据实际需求适当调整。
第十四条  动物实验室属于专用实验室，不是必建项目，一般一级或部分二级有建设需求，三级不应建设。根据需要建设时，也依据辖区常住人口用插入法确定具体动物实验室的建筑面积。另外若还有其他专用实验室的建设需求应另行报批。
第三章  选址和总平面布局

第十五条  本条规定了各级药品检验检测中心（院、所）的选址与规划的原则要求。
第十六条  根据的药品检验检测中心（院、所）性质和任务，项目选址时应综合考虑工程地质、水文地质、市政条件、周边环境等各方因素。由于药品检验检测中心（院、所）是辖区内药品安全的保障机构，因此项目选址公共交通便利的位置，便于样品的送检和工作人员的出检，且为保证检验工作的准确和安全，药品检验检测中心（院、所）的选址亦应对相应可能产生影响的地段有一定的安全距离。
第十七条  药品检验检测中心（院、所）是科学实验用房，对于总平面布局应在规划期间即应根据功能、流线、实验特性进行合理布局，充分利用地形及大气条件，做到既满足工作要求又节省投资。
第十八条  药品检验检测中心（院、所）是保证药品安全的主要机构，一般情况应独立选址、建设，也可与相关的建筑合建，如食品检验检测中心（院、所），医疗器械检验检测中心（院、所）等机构，但合建时应保证药品检验检测中心（院、所）的实验区能有独立区域。

第十九条  由于实验室要进行化学、物理、生物等实验，必然会产生一定的废气、废物，对环境会有相应的影响，因此本条规定实验室宜处于当地夏季最小风频上风向，也就是建筑基地的下风向，减少对其他功能区的影响；动物实验室更是如此，有动物气味可能溢出，因此宜独立设置且应避开居住区。
第二十一条  本条规定了最大的建筑密度和建筑容积率的区间，药品检验检测中心（院、所）的建设可依此进行计算所需建设用地。
第四章  建筑基本要求

第二十二条  由于实验时会产生有毒、有腐蚀性、异嗅及易燃易爆的气体，且实验时要保证室内照度，故实验室的通风、采光要求较高，因此要求实验室有可开启的窗及一定的采光面积。有些实验室还要采用机械通风系统，这些要求在建筑设计建造时都需要考虑周全。
第二十三条—第二十四条  这两条均是对实验室位置安排的要求，原则是实验室应依据其特定合理布置，以利于管线的设置，废气的排放，防止不同实验室的相互干扰。
第二十五条  对结构的选型，要考虑实验室的灵活布局，和今后可能的设备更新带来对空间的不同需求。实验室的层高不同于一般建筑，设备多管线多，因此建筑层高要满足需要。
第二十六条  实验区域与其他功能区域要独立，支持实验室的业务用房也不宜与实验室共用一个空间，应有走廊的过渡空间相隔，但相互之间联系应便捷。
第二十七条  药品检验检测中心（院、所）的建筑以实验室为主，有大量的重要实验设备、实验材料、样品，因此防火是重要的安全因素，在设计建造时就必须符合《建筑设计防火规范》GB50016的规定。
第二十八条  本条依据相关的设计规范，对电梯的设置作了相应的规定。
第二十九条  本条依据实验室环境的要求，对实验室相关部位的选材进行了规定。

第三十条—第三十八条  对实验室的排水，电气，室内环境等特殊要求进行了规定，以保证实验室的安全可靠的运行。对实验室的各项技术要求同时要满足国家、行业的相关设计、施工、验收标准，规范。
第五章  设备和仪器
第三十九条  药品检验检测中心（院、所）的设备是保障建筑运行和实验运行的支撑系统，不同等级的药品检验检测中心（院、所）规模不同，实验功能也有所不同，要根据不同级别及用房的需求确定设备清单。
第四十条  仪器是实验室工作的必须，本标准依据不同级别药品检验检测中心（院、所）的工作要求在附表2罗列出仪器清单。
第四十一条  快检车辆在各级中均应配置，三级食品检验检测主要以快检为主，二级和三级只要为监督检验和应急检验，故此需配备必要的专用仪器和车辆。

第六章  主要技术经济指标

第四十二条  本条是关于药品检验检测中心（院、所）的投资控制原则，以及投资估算指标的适用范围。

第四十三条  本条提出了不同级别的药品检验检测中心（院、所）的投资估算指标。

建设项目总投资包括建设投资、建设期贷款利息和流动资产投资三部分。由于药品检验检测中心（院、所）是政府投资的设施，且考虑各地区的经济发展水平存在差异，故建设期贷款利息和流动资产投资两部分未列入本标准的估算指标。其中，建设投资包括建筑安装工程费、工程建设其它费和预备费。工程建设其它费，主要包含：勘察设计费、监理费、施工图审查费、招投标费、工程量清单及招标控制价编制费及环境影响评价费等，可结合工程所在地区的相关计费规定适当调整。具体测算如下：

(1) 建筑安装工程费，包括：建筑工程、安装工程和场地工程三部分。其中，建筑工程包括土建工程及室内外装饰工程；安装工程包括给排水系统及设备、暖通空调系统及设备、电气系统及设备等，相同面积规模的情况下，采暖地区略高于非采暖地区；场地工程包括建设用地范围内的道路、绿地、室外活动场地和停车场等，按建筑工程和安装工程投资合计的6%计列。
(2) 工程建设其它费，按建筑安装工程费的11%计列。

(3) 预备费，按建筑安装工程费和工程建设其它费合计的5%计列。

若需要配套建设高压变配电工程，可根据变配电容量及室外管线的距离，适当增加投资80—100万元；

采暖地区，若需要独立建设热交换站或锅炉房，可根据热负荷及室外管线的距离，适当增加投资50—70万元；

表中提出的投资估算指标，未考虑特殊地形地貌、特殊地质条件及特殊气候条件等特殊情况。

实验室的洁净度要求不同，室内装修的标准就不同，针对具体的需要，装修费用也不相同，可根据具体的要求，计算实验室装修费用。表4中注6所指的是一般情况下除实验室以外的用房室内装修标准。

