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药品使用质量管理规范(试行)》
政策解读

一、起草背景和必要性
根据《药品管理法》，国务院药品监督管理部门先后颁布，并在药品研制阶段实施《药品非临床研究质量管理规范》《药品临床试验质量管理规范》,在药品生产阶段实施《药品生产质量管理规范》,在药品经营阶段实施《药品经营质量管理规范》,为保证药品安全、有效发挥了重要作用，但在医疗机构药品使用这一关键环节没有质量管理规范。结合医疗机构药品使用质量管理工作实际，制定并实施医疗机构药品使用质量管理规范，对规范医疗机构药品使用行为、促进临床合理用药、保证药品质量是非常必要的。
为进一步加强我区医疗机构药品使用质量管理，自治区党委办公厅、人民政府办公厅印发的《宁夏回族自治区全域创建“食品药品安全区”实施方案》(宁党厅字〔2020〕20号)重点任务中“完善食品药品安全治理体系”部分明确要求制定医疗机构药品使用质量管理规范等法规规章。自治区卫生健康委等7部门联合印发的《宁夏加强医疗机构药事管理 促进合理用药的实施意见》（宁卫发〔2020〕160号），也提出加强医疗机构药品安全管理，研究出台《宁夏回族自治区医疗机构药品使用质量管理规范》。
2、 起草依据
1.《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第三十一号）
2.《中华人民共和国疫苗管理法》（中华人民共和国主席令第三十号）
3.《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》（中华人民共和国主席令第三十八号）
4.《中华人民共和国药品管理法实施条例》）（中华人民共和国国务院令第666号）
5.《医疗机构管理条例》（1994年2月26日国务院令第149号发布，2016年2月6日国务院令第666号修改施行）
6.《药品流通监督管理办法》（国家食品药品监督管理局令第 26 号）
7.《医疗机构药事管理规定》（卫医政发〔2011〕11号）
三、主要内容
[bookmark: _GoBack]《规范》共设置了7章49条，对医疗机构药品使用质量从组织机构和管理职责、人员与培训、药品采购与验收、药品储存与养护、调配和使用等方面予以规范。
第一章“总则”共4条，具体规定了制定规范的目的、依据和适用范围。
第二章“组织机构和管理职责”共5条，明确了医疗机构药品质量管理部门（人员）的职责，对二级及以上和其他医疗机构药品质量管理组织机构的设置分别提出要求，明确医疗机构药品质量管理部门或药品质量管理人员对本单位使用的药品质量具有裁决权。
第三章“人员与培训”共5条，要求医疗机构应当配备与用药规模相适应的依法经过资格认定的药师或其他药学专业技术人员，分级分类明确不同级别（类型）医疗机构药学专业技术人员的配备要求，并对人员健康和培训管理提出要求。
第四章“药品采购与验收”共11条，明确医疗机构应当从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品，并对供货单位资质审核、药品验收和验收记录等提出具体要求，同时强化了对疫苗、中药饮片和中药配方颗粒的购进验收的管理。
第五章“药品储存与养护”共9条，规定医疗机构应当有与所使用药品规模相适应的场所、设备、仓储设施和卫生环境，采取必要的冷藏、防冻、防潮、防虫、防鼠等措施，保证药品质量，并就医疗机构药品库房设置、设施设备配备以及药品的储存提出了具体要求，重点强调了冷藏冷冻药品的储存要求。
第六章“药品调配与使用”共12条，要求医疗机构应当坚持安全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和药品说明书等合理用药，并考察本单位所使用的药品质量、疗效和不良反应，强化药品不良反应监测，规范医疗机构制剂管理。
第七章“附则”共3条，主要对《规范》涉及的用语进行了解释，并明确由自治区药监局和自治区卫生健康委负责解释。
