
内蒙古自治区药品监督管理局
关于医疗机构“规范药房（库）管理”
操作指南（征求意见稿）起草说明

一、起草背景
为了提升医疗机构药品安全管理和药学服务水平，持续加强医疗机构药房（库）的人员、设施设备、管理制度等建设，促进药房（库）管理向科学化、规范化、制度化方向发展，便于推进医疗机构药房、药库规范化建设，我局组织起草了《内蒙古自治区医疗机构“规范药房（库）”管理操作指南（征求意见稿）》（以下简称《指南》）。
二、起草依据
根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》《医疗机构药品监督管理办法》《医疗机构管理条例》《医院分级管理办法》等相关规定，结合内蒙古自治区医疗机构实际，起草了《指南》。
三、起草过程
     按照持续提升医疗机构药品安全管理和药学服务水平的总体要求，充分考虑历次与医疗机构及基层执法人员座谈、调研中收到的意见和建议，汇集局各相关处、检查分局和直属事业单位的思路和想法，吸取其他省局先进经验和做法，草拟了《指南》。3月，赴呼和浩特、乌海、阿拉善等地，联合当地市场监管局分别组织召开了12场《指南》调研座谈会，各旗县区市场监管局、卫健委、政数局及医疗机构代表400余人参加了调研座谈会。4月16日，组织局相关处、分局、直属单位和盟市市场局座谈会征求意见建议，最终形成《“医疗机构药房（库）”规范建设操作指南（征求意见稿）》。
四、主要内容
[bookmark: _GoBack]《指南》共四部分，主要从法律依据、管理流程图、管理要点、补充说明等方面，作出具体规定。一是管理职责、人员管理、储存养护、购进验收、调配使用、追溯体系提出了相关要求。二是管理流程图，便于医疗机构了解掌握。三是按照医疗机构分级分裂原则，分别对三级医院、二级医院、一级医院、门诊部、社区卫生服务站等医疗机构（不包括分级和备案管理类医疗机构）、诊所等备案类医疗机构（不需要登记取得《医疗机构执业许可证》的）提出要求。四是对相关概念和要求进行补充说明。
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