
起草说明
一、起草背景
 根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国中医药法》《药品标准管理办法》《省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则》《重庆市中医药条例》等有关规定，为建立最严谨的标准，规范和加强重庆市药品标准（下称《标准》）管理，保障药品安全、有效和质量可控，促进药品高质量发展，满足临床用药需求，起草了《重庆市药品标准管理办法（征求意见稿）》。
    二、制定过程
    （一）前期准备。《药品标准管理办法》下发后，市药监局利用中药材、中药饮片炮制定规范制修订专家评审的契机，对我市标准管理工作进行了商讨，收集了专家们的意见建议和其他省（市）的做法。

    （二）起草文件。依据药品管理现行法律法规规定、国家及重庆市出台的支持中医药传承创新政策，结合研讨工作中收集到的意见建议，借鉴其他省（市)有关做法，科标处会同有关单位起草《重庆市药品标准管理办法》初稿，经反复研究讨论，并征求相关处室、单位意见和建议后，最终形成了《重庆市药品标准管理办法（征求意见稿）》。
三、主要内容

《重庆市药品标准管理办法（征求意见稿）》共八章，分别是总则、职责、制定修订、审批与颁布、实施和废止、监督管理、标准物质和附则、

第一章总则，明确制定依据、适用范围、制定原则、工作机制、标准体系、收载条件、禁止收载和鼓励政策。

第二章职责，明确责任处室职责和相关单位职责。

第三章制定修订，标准规划、调整、申报主体、品种遴选和有关程序。

第四章对审批与颁布进行明确。

第五章对实施和废止进行明确。

第六章监督管理，明确宣传贯彻、保密规定、资料管理和监督检查等内容。

第七章标准物质，明确有关制度建设、制备、管理等工作。

第八章附则，明确经费保障、奖励鼓励、编号规则和实施时间等。

同时，将《重庆市中药饮片炮制规范制定工作程序（征求意见稿）》做为附件，对标准工作流程进行细化。

