关于大理州医药储备管理办法的编制说明

一、文件制定依据
依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国突发事件应对法》《国家医药储备管理办法（2021年修订）》和《云南省医药储备管理办法（2022年修订）》。

二、规定的主要措施

（一）管理办法将由州工业和信息化局、州公安局（反恐工作领导小组办公室）、州发展改革委、州财政局、州卫生健康委和州市场监督管理局6个部门联合印发。

（二）管理办法将与省级保持一致，明确工业和信息化主管部门是医药储备主管部门。

（三）管理办法内容主要分9个章节、44条。

第一章是总则，主要明确制定依据、政策导向和制定目的。

第二章是管理机构与职责，主要对州级医药储备管理机制、主管部门及相应管理部门职责进行明确；

第三章是储备单位的条件与职责，主要对州级医药储备单位条件和职责进行明确；

第四章是计划管理，主要对年度医药储备计划制定、实施管理要求进行明确；

第五章是采购与储存，主要对采购方式、价格、储存管理的原则和制度进行明确；

第六章是调用管理，主要明确州级医药储备调用程序和调用制度；

第七章是资金管理，主要是对州级医药储备财政补助资金的种类、补助标准，以及资金申请、拨付的程序进行明确；

第八章是监督与责任，主要对州级医药储备单位日常运行监管方式、考核结果运用，以及对医药储备单位的取消和问责等进行明确；

第九章是附则，主要是对相关情况进行说明。

三、文件制定程序说明

（一）起草调研情况。新修订的《国家医药储备管理办法（2021年修订）》《云南省医药储备管理办法（2022年修订）》印发后，为贯彻落实中央、省关于加强战略和应急物资储备安全管理工作部署，州委办、政府办制定印发了《关于改革完善体制机制加强战略和应急物资储备安全管理重点任务分工方案》，为补齐大理州医药储备短板，方案明确由州工业和信息化局作为医药储备工作组组长单位，牵头落实医药储备管理工作，建立大理州医药储备制度，强化医药物资在战略保障、宏观调控和应对急需等方面的功能，增强防范化解重大风险的能力。

（二）公开征求意见情况。州工业和信息化局于2023年4月11日发函征求了州发改、卫健、科技、财政、农业农村、国资、林草、市场监管、公安局等9家医药储备组成员单位意见，其中5家单位反馈无意见，4家单位反馈了7条修改意见，其中州国资委提出的“由州卫生健康委负责统筹协调各级医疗机构优先使用轮换品种”因违反公平竞争，不予采纳，其余6条均已采纳。按照规范性文件公开征求意见不少于10个工作日的要求，州工业和信息化局于2023年4月27日-5月17日分别在政府门户网站和微信公众号公开征求意见建议，期间未收到任何意见建议。

（三）专家评审会情况。2023年6月2日，州工业和信息化局组织召开了《大理州医药储备管理办法（专家评审稿）》专家评审会，评审组听取了州工业和信息化局的汇报，经认真讨论、审议，形成以下评审意见：一是《大理州医药储备管理办法》（评审稿）符合《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国突发事件应对法》《国家医药储备管理办法（2021年修订）》《云南省医药储备管理办法（2022年修订）》等上位文件精神和要求，体例系统完整、职责分工明确、工作内容合理、管理程序规范。二是《大理州医药储备管理办法》（评审稿）结合大理州医药储备实际，根据全州战略和应急物资储备安全管理工作需要，对储备单位选择、储备计划编制、储备管理、调用管理、资金管理等进行了明确，操作性较强。三是与会专家一致同意《大理州医药储备管理办法》（评审稿）通过评审。建议起草单位吸纳专家意见建议进一步修改、完善后按程序报批实施。

（四）合法性审查意见及采纳情况。2023年6月2日，云南星震律师事务所对经专家评审后修改完善过的《大理州医药储备管理办法》出具了审查意见书（〔2023〕星律意字第049号），在对管理办法进行充分审查及研究的基础上，提出了以下审查意见：《大理州医药储备管理办法》不违反现行法律、法规、规章的强制性、禁止性规定，可以报州人民政府同意后印发。

2023年6月8日，州工业和信息化局办公室对《大理州医药储备管理办法》出具了合法性审查意见，同意该送审稿制定主体、依据、权限、内容、程序合法。

（五）集体讨论决定情况。2023年6月12日，州工业和信息化局召开局长办公会，会议由局长主持，副局长、总工程师和全体科室负责人参加会议。经讨论研究《大理州医药储备管理办法（局长办公会稿）》，参会人员一致同意通过，并提出责任科室须严格按照规范性文件的要求和程序印发。在随后召开的党组会上，党组成员全体通过，同意上报州人民政府审批。

（六）州政府研究情况。2023年7月27日州人民政府批示原则同意州工业和信息化局等6部门联合报请的管理办法；由州工业和信息化局等6部门按规范性文件制定流程和规定进行印发，并及时备案。

四、文件施行日期及有效期说明

该文件的公布日期是2023年8月7日，施行日期是2024年1月1日，参照《云南省医药储备管理办法（2022年修订）》有效期不作明确规定。

