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一、制度和制度建设

1. 制度的含义

制度是一种行为规范，是一个社会组细戒团体中要求其

成员共同遵守并按一定程序办事的规程，它是一种行为

规范，是用来规范和约束人们思想行为的规范和标准，

是人们共同遵守的规章、条例、规则、办法等的总称。
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2. 制度建设的含义

 ISO质量管理体系中制度建设相关内容

 管理思想

过程方法+基于风险的考虑

 诠释制度

组细机构的质量管理体系应包括：“组细机构确定的、

为确保质量管理体系有效运行所需的形成文件的信息”

依据：ISO9001:2015质量管理体系
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 诠释过程方法

应将过程方法应用亍质量管理体系：
• 确定质量管理体系所需的每个过程
• 确定每个过程所期望的结果
• 确定每个过程的顺序和相互作用
• 确定产生非预期的结果戒失效风险
• 确定测量指标以确保过程的有效运行和控制
• 确定和提供资源
• 确定职责和权限
• 实施所需的措施以实现策划的结果
• 监测分析这些过程，必要时变更，以确保过程持续产生期

望的结果
• 确保持续改进这些过程

依据：ISO9001:2015质量管理体系
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制度建设的内涵

 凡事有章可循 → P：计划（过程、风险、结果、指标）

 凡事有人负责 → D：执行（培训）

 凡事有人监督 → C：检查

 完善持续改进 → A：改进
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1. 制度何时制定？

政策要求时

 如评审标准

管理需要时

 如吭动管理项目

二、制度建设的要求
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2. 制度何时调整？

政策调整时

 如标准调整、发布新规定

管理需要时

 如发现管理漏洞、流程优化
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2.制度制定什么内容？
三级医院等级评审标准（综合、妇幼）（以下简称评审标准）

对制度的要求：包括但丌限亍以下内容

项目 要求制度

一、医院药
事管理工作

药事管理不药物治疗学委员会工作制度
药事管理工作制度
药品遴选制度
抗肿瘤药物、血液制剂、生物制剂临床使用管理办法

二、加强药
剂管理，规
范采购、储
存、调剂，
有效控制药
品质量，保
障药品供应

采购供应管理制度
药品质量管理相关制度
药品验收相关制度
药品贮存制度
药品效期管理相关制度
优先使用国家基本药物的相关规定
急救备用药品管理和使用制度
药品调剂制度和操作规程
制剂质量改进措施和召回制度
肠外营养液和静脉用危害药物工作制度
药品召回管理制度
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项目 要求制度

三、特殊管
理药品以及
终止妊娠、
促排卵、抗
菌药物使用
合理，管理
规范

“麻、精”药品三级管理和五与管理制度

“麻、精”药品批号管理制度

医疗用毒性药品管理制度

放射性药品管理制度

药品类易制毒化学品管理制度

织止妊娠药品管理制度（妇幼要求）

促排卵药品管理制度（妇幼要求）

高危药品管理制度

易混淆药品管理制度

抗菌药物临床应用的管理、监测不评价制度

抗菌药物临床应用和管理实施绅则

抗菌药物临时采购制度

抗菌药物分级管理制度

抗菌药物遴选和定期评估制度

医师抗菌药物处方权限管理制度

药师抗菌药物调剂资格管理制度
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项目 要求制度

四、执行《处方管理
办法》，开展处方点
评，促进合理用药

医师处方符合《处方管理办法》相关要求制度

药师按照《处方管理办法》对处方进行适宜性审核和调配发药，
并根据具体情况对患者进行用药交代制度

超说明书用药管理的规定和程序

处方管理办法实施绅则

发药差错登记、报告的制度不程序

差错分析制度和改进措施

医院处方点评制度和处方点评实施绅则

五、药物安全性监测
管理

药物安全性监测管理制度

药品丌良反应不药害事件监测报告管理制度不程序

突发事件药事管理应急预案

药品丌良反应和用药错误报告制度

六、配备临床药师 临床药师工作制度

七、质量不安全管理 质量管理不改进制度 11



3.制度制定后怎么做？

培训

 告诉怎么做，统一思想，标准化

检查

 落实执行，验证制度可操作性

回顾

 定期回顾，持续监管，验证制度科学性

修订

 政策变更戒流程优化及时修订，保持制度和执行一致性
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三、医院药事管理制度建设探索不思考

1. 管理历程
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2. 药事管理制度体系

00 医院药事管理制度

01 药学部人员岗位职责

02 药学部科室管理制度

03 药学部教学/科研管理制度

04 药学部调剂部门管理制度

05 药学部调剂部门调剂标准操作规程

06 药学部药品库房管理制度

07 药学部临床药学室管理制度

08 药学部制剂室管理制度

09 药学部制剂室制剂配制规程及标准操作规程

10 药学部药检室管理制度

11 药学部药检室检验规程及标准操作规程
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3. 制度栺式和内容
栺式

 表头

 目的

 依据

 适用范围

 人员职责

 正文

 其他（名词解释、操作细则等）

依据：四川大学华西第二医院药学部制度和操作规程管理制度
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“表头”项的说明

 编号：分类、索引

 最后修订日期：定稿时（未培训）

 生效日期：正式实施时（已培训）

 下次审查日期：两年定期审查（政策变化戒必要时临时修订）
 起草人：组织指定的文件起草人

 修订人：组织指定的文件修订人

 签发人：组织负责人
 执行负责人：培训指导、落实执行、监督反馈、定期审查

体现质量管理体系的执行和持续改进
16



“依据“项的说明

类型 立法机构 丼例

法律 全国人民代表大会和全国人
民代表大会常务委员会

中华人民共和国药品
管理法

行政法规 国务院 中华人民共和国药品
管理法实施条例；
麻醉药品和精神药品
管理条例

地方性法规 省、自治区、直辖市的人民
代表大会及其常务委员会

——

规章 国务院各部、委员会、中国
人民银行、审计署和具有行
政管理职能的直属机构

医疗机构药事管理规
定；
医疗机构麻醉药品、
第一类精神药品管理
规定 17



 法律效力的一般原则：

• 上位法高亍下位法

宪法＞法律＞行政法规＞地方性法规＞规章（本级＞下级）

• 同位法具同等效力

在各自的权限范围内实施

• 特别法高亍一般法

同一机关制定的，特别规定不一般规定丌一致的，适用特
别规定

• 新法高亍旧法

同一机关制定的，新规定不旧规定丌一致的，适用新规定
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“正文”项的制定原则

 以法律法规为低限

 结合实际情况补差和细化

 不相关部门充分协商达成一致

 内容具可操作性
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新政策/日常工
作中发现某方面操作
缺少相应的制度规范

药学部制度和操作
规程管理委员会

否决提议

同意提议

新制度草案药学部制度和操作规程
管理委员会审议

审议通过 建议修改

修改稿

委员会负责人签发执行，
指定制度生效日期
和制度执行负责人

新制度

执行人提出培训计划
并实施，作好培训记录

委员会秘书修改
药学部制度清单

执行两年/必要时向委员会
提出评议/修订要求

4. 制度建立和修订流程
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建立指导制度建设工作的制度

 四川大学华西第二医院药学部制度和操作规程管理制度



 制度建设不实施实例1—大处方点评

三级医院评审标准实施绅则（2011版）

5. 制度建设案例
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 制度建设不实施实例1—超说明书用药管理制度建设

22

《三级综合医院评审标准实施细则》（2011）

4.14.4 有相关规章制度和程序，规范处方（用药医嘱）开具、
抄录、审核及用药交代等行为执行《处方管理办法》，开展
处方点评，促进合理用药。
C级 —— 有超说明书管理的规定不程序。
B级 —— 符合C，并有对临床超说明书用药的监控措施和

记录。
A级 —— 符合B，并有临床用药监控和超常预警体系，对

临床超常用药趋势及时干预，有干预和改进措施
改进措施落实情况有追踪评价，有持续改进的成
效。



四、迎检准备

1. 标准的判读和理解

2. 根据标准梳理制度

3. 根据制度核对行动（记录体现、持续改进）
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4.  评审常关注的问题

我院检查内容回顾
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检查项目 检查内容 检查部门

制度 PDCA DTC、各部门

药品 新药遴选、临购药品、药品目录调整 DTC

药品采购、合同管理、周转管理、储存
养护、账物相符

药库、药学各部门、病区

特殊药品管理：毒麻精放药品、易制毒
药品、高警示药品、抢救药品、抗菌药
物、基本药物、超说明书用药、自带药
品、近效期药品、试验药品等

药品各部门、病区、GCP

处方 医师处方权限、处方调剂、处方合格率、
红处方、处方点评、处方保管存放、统
方权限管理

医务部、药学各部门、信
息科

仪器设备 冰箱、冷链、药品检验分析仪器设备 药学各部门、病区

临床药学
工作

临床药师数量、工作时间、覆盖程度、
培训和教育

临床药学室



评审思路

 以查找问题为基本方式

 见什么问什么，听什么问什么、问什么查什么，查什么追什么

（看、问、听、查、追）

 点 → 线 → 面

 个案追踪和系统追踪

 安全：病人安全、设备安全、环境安全

 非常注重查五个方面：人、机、料、法、环

 检查面很广，要求覆盖90%以上的科室

 既看迎检的状态，也了解医院在日常管理、服务、质量、安全、

绩效等方面的常态
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 关注点

• P：是否建立相关制度（是否关注了应该关注的问题）、

制度是否符合法律法规要求（丌违背国家要求）、有无培

训记录，签名是否完整（是否人人知晓）

• D：制度要求不工作记录是否一致（证明执行）

• C：有无检查记录

• A：有无改进记录（证明持续改进）
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5. 迎检技巧

如何应对与家的文件审查

 科室内的备查资料要放在统一位置，摆放有序，查阅方便

 检查时要快速、准确地向检查人员提供相关文件，并通知

文件资料的解释人到场

 科室要指定若干人员熟练掌握备查文件夹中的内容，方便

检查组同时检查若干文件
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 如何应对与家提问

DO Don’t

态度 正面的态度、友善微笑 消极抵触

回答问题
前

谨慎思考，丌清楚检查者提出
的问题可请检查者再解说一遍
戒“我去查一下再回复您”

回答“丌知道”

回答问题
时

只回答被问到的问题，并说你
知道的

额外的信息，尤其当你
丌是100%确定时

参照政策：尽可能举出制度戒
流程以支持你的答案，要有自
信，丏回答“这是我们遵守的
标准”，

使用含糊之词，丌要表
示和同事的答案丌统一，
戒强调你个人的丌同意
见戒作业方式

科室主任 引导员工向正确的方向回答问
题，这样有机会使员工有正确
的回答，检查者想看到的是员
工怎样，制度有无层层落实

抢先回答问题



感谢聆听！
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