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编  制  说  明







深圳市食品药品监督管理局


1、 任务来源 
深圳市食品药品监督管理局经前期调研与论证，就《社区药品安全服务 讲座规范》向深圳市市场监督管理局申请立项。深圳市市场监督管理局于2017年5月正式批准立项，将项目列入《2017年深圳市技术标准文件计划项目汇总表》。
本标准由深圳市食品药品监督管理局牵头，会同深圳市标准技术研究院、深圳市振鹏质量与品牌促进中心及深圳市社会工作者协会共同起草。
2、 背景及意义
依托社区党群服中心，借助社会工作者专业手法，以社区居民的需求为根本出发点，在深圳市开展社区药品安全相关服务，为社区服务发展提供一个新方向，属于国内先例，目前暂无发布社区药品安全服务相关的国家标准和行业标准。同时，因开展社区药品安全服务涉及多类型社会组织机构或团体，各机构间相对独立运营，管理难度大；学科交叉性强，对服务人员的专业性要求高；基层工作人员流动性大，工作量多；目标服务人群数量大，用户体验要求高，服务质量至关重要。
针对上述问题，为了满足国家和广东省“十三五”规划中对于药品的发展要求以及实现深圳市创建国家食品药品安全城市的发展目标，加大执业药师在社区中比例，开展药学服务，保障社区居民用药安全等，急需制定社区药品安全服务系列规范，以此填补国内药品安全服务相关标准空白，规范服务流程，提升服务质量，明确各相关单位服务内容及职责，精细化服务管理，保证服务的专业性，同时也可为监管部门考核评估提供参考。
药品安全知识传播是提高受众用药知识知晓率的关键，而药品安全讲座是最常用、最便捷、最生动的药品知识传播途径。一场成功的药品安全讲座能有效的传播权威、科学的用药安全知识，帮助居民建立健康的用药方式，提升个人健康素养。针对社区这一特殊群体，开办好药品安全讲座，是重要的也是必要的。
3、 本标准亮点
（一）标准可操作性强，方便服务服务提供者理解与实施；（二）方便管理，利于管理者根据标准对服务工作流程和人员进行科学管理；（三）地域特色，标准结合深圳市地域特色和社区药品安全建设情况，促进药品安全服务规范化开展；（四）可持续优化性，可通过标准跟踪评价，提高服务质量，规范服务行为，满足服务对象需要；（五）系统性，注重与体系内其他规范的衔接。
4、 参考文献
本标准参考了社区健康教育讲座技巧初探、社区开办健康讲座模式探讨、华南理工大学广州汽车学院教务处学术讲座管理办法（修订）等，对标准草案进行了编制。
5、 标准编制过程
（1） 标准立项
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK4]2017年3月，根据深圳市市场监督管理局关于开展2017年深圳市技术标准文件制修订计划项目申报工作的通知，深圳市食品药品监督管理局组织人员进行立项申报。2017年5月，深圳市市场监督管理局正式批准《社区药品安全服务 讲座规范》立项。
（二）成立标准编制组
2017年4月，深圳市食品药品监督管理局启动《社区药品安全服务 讲座规范》编制工作，成立了由深圳市食品药品监督管理局、深圳市标准技术研究院、深圳市振鹏质量与品牌促进中心及深圳市社会工作者协会组成的标准编制组（以下简称“编制组”）。
（三）标准起草
编制组根据GB/T 1.1-2009《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写》的要求，形成标准草案《社区药品安全服务 讲座规范》。
（四）标准研讨会
XXXX年XX月XX日，编制组召开标准研讨会对标准草案框架及内容进行讨论。专家一致同意根据拟定框架进行标准编写。XXXX年XX月XX日，编制组召开第X次研讨会对标准草案内容进行深入讨论，专家认为XXX……。XXXX年XX月XX日，根据标准研讨会的专家意见对本标准草案进行修改，形成征求意见稿。
（五）征求意见
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]本标准采用XX的形式于XXXX年XX月XX日开始征求意见，公开征求意见XX日，标准征求意见截止日期为XXXX年XX月XX日。征求意见结束后，根据征求意见对标准草案进行修改，对是否采纳意见进行整理说明，形成《标准征求意见汇总处理表》，标准草案修改后形成标准送审稿，并提交至主管部门进行专家审核。
6、 [bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7]标准的主要内容
本标准主要技术内容拟包括：范围、术语和定义、基本要求、人员资质与工作要求、会场要求、工作流程、监督管理。具体如下：
1.	范围
本规范规定了开展社区涉药讲座的术语与定义、基本要求、人员资质与工作要求、会场要求、工作流程和监督管理。
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20]2.	术语与定义
本章规范了社区讲座慢性病的术语和定义。
3.	基本要求
本章主要对讲座主题、场地安全、商业宣传、隐私保护等基本要求进行了规范。
4.	人员资质与工作要求
本章主要包括讲座的授课讲师和会务人员的要求，授课讲师主要从资质、专业技术、人员基本素质等方面进行要求；会务人员主要从着装、态度方面进行要求。
5.	会场要求
本章主要包括讲座会场的人员容纳量、硬件设备、会场布置等要求。
6.	工作流程
本章主要从讲座活动的编制计划、组织实施两部分进行要求，编制计划主要包括讲座主题的确定、工作计划的内容以及计划报批等；组织实施主要包括讲座前期准备工作、讲座期间会务工作以及讲座结束后的信息反馈、会场整理和资料存档等。
7.	监督管理
本章规定了社区药品安全讲座的服务管理机构应指定监督管理人员审查服务过程的合规性。
7、 征求意见处理情况
标准公开征求意见于XXXX年XX月XX日截止，收到XXXX等单位的意见。根据征求意见，经与主要起草人协商一致，采纳对XX的修改意见，将XX改为XX，对不符合本标准使用目的的其他意见给予了不采纳处理，无分歧条款。处理意见详细情况请参见《标准征求意见汇总处理表》。

《社区药品安全服务 讲座规范》标准编制组
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