附件2

关于《内蒙古自治区全面推进药品生产经营

使用环节全品种追溯体系建设工作方案

（征求意见稿）》的起草说明

一、起草背景

为深入贯彻落实国家药品监督管理局《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》（国药监药管〔2018〕35号）《内蒙古自治区党委关于深入贯彻落实党的二十届三中全会精神的意见》（内党发〔2024〕19号）要求，加快构建覆盖全区全品种全过程药品信息化追溯体系，起草了《内蒙古自治区全面推进药品生产经营使用环节全品种追溯体系建设工作方案（征求意见稿）》。

二、起草依据

依据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》（国家市场监管总局令第84号）等法律法规规定和国家药品监督管理局《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》（国药监药管〔2018〕35号）文件要求和相关技术标准要求进行起草。

二、起草过程

2024年9月，自治区药监局起草了《内蒙古自治区全面推进药品生产经营使用环节全品种追溯体系建设工作方案（征求意见稿）》初稿；10月17日向自治区卫生健康委员会、医疗保障局,各盟市及满洲里市、二连浩特市市场监管局专门征求意见，根据反馈意见进行修改和完善，形成目前内容的《内蒙古自治区全面推进药品生产经营使用环节全品种追溯体系建设工作方案（征求意见稿）》，现面向社会公开征求意见。

三、主要内容

《内蒙古自治区全面推进药品生产经营使用环节全品种追溯体系建设工作方案（征求意见稿）》内容包括四个部分。

第一部分：工作目标。按照重点环节先行、分类分步实施、最终全面覆盖的推进路径，制定了药品上市许可持有人、生产企业、经营企业、医疗机构在全区药品追溯体系建设中实现的目标。

第二部分：工作内容。详细明确了药品上市许可持有人、生产企业，药品批发企业、零售连锁总部，药品零售企业，医疗机构的追溯管理要求。

第三部分：工作分工。区分自治区级及盟市、旗县级部门职责，对药品监管部门、卫生健康部门和医疗保障部门进行职责分工，明确各方责任。

第四部分：工作要求。提出加强组织领导、强化协同联动、强化跟踪督导、加强数据分析利用和及时报送材料等五个方面的要求，确保全区药品信息化追溯体系建设工作在2027年上半年全面实现总体目标。


