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·申办《乡镇卫生院药品代购证》程序·        ·工作程序示意图·                                                                                                                


药品医疗器械现场监督稽查程序示意图

[image: image1.emf] 

条   件   内   容  

药品医疗器械现场监督检查














受理、立案和调查取证程序示意图








                                                                       （需要时）




















处罚决定程序示意图





























送达和执行程序示意图










（当场收缴罚款条件和程序）






（申请强制执行程序）






                            （2日内）








食品药品监督行政处罚程序示意图




                符合立案条件，7日内                              不符合立案条件


                                                     无管辖权


                 简易程序





                      听证程序                一般程序               无管辖权




               当事人不要求听证                                            构成犯罪







 事实不清        认定正确




申办零售药店初审程序示意图




















药械经销登记备案程序示意图


















申办《乡镇卫生院药品代购证》程序示意图
































核发《医疗机构药品医疗器械购进资格审查卡》程序









                                                                                










出示证件





一般问题、现场处理





看销毁记录





药品、器械





分类、储存





保管人员培训


证（健康证）





查制度、看记录





看计量器具





查处方





查药品、器械





急救药品、一次性无菌器械销毁





从业人员上岗证


（健康证）





注射室





药  房





库房





药品使用单位（一证一卡）





查看证照





药品经营企业（一证一照）





药店从业人员培训


上岗（健康证）


证（健康证）





查验收记录





查柜台药品的分类情况





验收记录





查药品、器械





查拆零药品处





看计量器具





查制度、看记录





制作现场检查笔录





突出问题申请立案，同时制作调查笔录





监测





监督





移送





监测





举报





食品药品监督管理行政机关或法律授权组织受理





在有违法行为人和危害后果、事实依据可靠、属于行政处罚范围和管辖时7日内立案








调查取证


（2名以上执法人员，3种形式取证）





现场检查勘验





询问当事人、证人





在证据可


能灭失时





采集样品


鉴定检验





先行登记保存证物通知书和物品清单


（负责人签发）





检查笔录、询问笔录（证人证言和当事人陈述）、勘验笔录、检验报告等书证和物证、视听材料等作为行政处罚证据





7日内要决定：依法没收、送检报告或解除登记保存





违法事实不能成立或违法行为轻微，不予处罚





调查终结后


写调查报告





会议后处理意见





构成犯罪移


送司法机关





不属管辖，移送给


管辖机关





行政处罚意见





对情节简单、后果较轻的违法案件





需要行政处罚时





在违法事实清楚、证据确凿的情况下，当场予以警告，公民50元以下罚款、法人或其他组织1千元以下罚款


适用简易程序





拟对公民处50—1千元、法人或其他组织1千—3万元罚款；没收违法所得、器具设备；取缔；销毁等


适用一般程序





拟责令停产停业；吊销许可证；对公民处1千元、法人或其他组织3万元以上罚款适用听证程序





向当事人送达《听证告知书》，告知违法行为、拟作的处罚和理


由依据；告知当事人有听证的权利和要求听证的期限（3日内）





食品药品管理行政机关可以当场作出行政处罚决定





告知当事人拟作出的处罚以及认定的事实、理由和依据，以及当事人享有的权利





当事人要求听证时，2日内确定举行听证时间、地点和方案方式





药品监督员出示证件后填写《当场行政处罚决定书》





在举行听证的7日之前送达《听证通知书》





当事人不要求听证





在举行听证会的3日前向社会公告





也应听取当事人陈述申辩并复核





案件承办人听取


当事人陈述、申辩





指定法制机构或法制人员主持召开听证会





依法作出处罚决定





提出处罚建议及违法事实、举证；


当事人陈述、申辩、质证、举证





报所属行政机关


备案


（决定后7日内）





陈述申辩笔录





听证笔录





复核





依法作出处罚或不处罚的决定





食品药品监督管理行政处罚决定书





送    达


（3种形式，7日内）





直接送当事人签收


并取送达回执





挂号邮寄，邮局回执注明


的收件日期为送达日期





无法送达时公告，


经60日视为送达





执     行


（4种执行程序）





当事人可申请行政复议或提出行政诉讼





当事人不执行时，申请法院强制执行





当事人向指定银行缴罚款确有困难（交通不便、水上），经当事人提出时





依据简易程序作出当场处罚决定时，对20元以下罚款或不当场收缴事后难执行的





不


停


止


执


行





逾期不缴罚款，


每日加罚3%





逾期不缴罚款，


每日加罚3%





罚没款上缴银行





当场收缴罚款





行政处罚执行完备





适用听证程序的案件，在结案后一个月内报上一级行政机关法制机构备案





结    案





归   档





监督中发现





举   报





交办报请移送





检验中发现民





不予立案





案  件  受  理





立  案





调查取证





结   案





当场处罚





调查报告





合   议





移    送





其他行政执法部门





送达《行政处罚事先告知书》





送达《听证告知书》





公安部门





当事人陈述申辩





送达《听证通知书》





送达《行政处罚决定书》





决定行政处罚





举行听证





履行





结    案





强制执行





提交开办申请





申办报告（理由、条件、地点、名称）





药店负责人、质量负责人基本情况简介





证件（学历证明、药学技术职称证书、身份证、培训上岗证原件及复印件）





对申报资料进行初审





房屋产权证明





不合格





合   格








对布局、房屋设备现场勘查








责成重新提交资质证明








说明理由，退回资料，不予受理





合   格





合   格





不合格








加注意见，报市局核审批








说明理由，退回资料，不予受理





1、加盖本企业红色公章的《药品生产许可证》或《药品经营许可证》、《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》、《营业执照》和GMP、GSP认证证书复印件。


2、加盖本企业印章和企业法人代表印章或签字的企业法人委托书复印件（交验原件）。


3、销售人员身份证复印件（交验原件）。        


4、销售人员毕业证复印件（交验原件）。        


5、销售人员与企业签订的用工合同复印件（交验原件）。


6、企业所在地市级以上食品药品监督管理部门颁发的岗位合格证复印件（交验原件）。       


7、企业汇款帐号及联系方式。





提交资质证明








核办人员审查





初审合格





不合格





说明理由，退回资料，不予受理





负责人核批





不合格





合格





核发登记备案表





申请登记








提


供


的


有


关


资


料





递交申请报告书





卫生行政部门核发的《医疗机构执业许可证》副本及复印件





医疗机构药品、医疗器械购用资格审查卡及复印件





药品从业人员的培训上岗证、健康证及复印件





药品从业人员花名册及学历、职称复印件





现


场


检


查


验


收





与药品代购相适应的仓储条件和配套设施





库内布局、药品陈列储存应符合规定





保证药品质量的制度及药品管理人员的职责





药品购进、验收、库存、验发管理





药库安全卫生管理





中心药库负责人资格及职责





中心药库管理人员职责





真实、完整的药品购销记录





建立中心药库账薄





药品购进相关凭证的管理





药品价格、质量信息收集处理





限期整改





不合格





药品不良反应、事故处理登记上报





药品采购、采购人员的管理





药品从业人员健康体检、培训管理





成立药事、质量管理机构





合





格





申请复验





发





证





现场验收





不合格





合





格





不再复验





不予发证





通


报


卫


生


部


门





不


准


许


代


购





发





证





填 写 申 请 表





3、药品从业人员花名册及学历、职称复印件





申 请 登 记





提 交 的 材 料





1、卫生行政部门核发的《医疗机构执业许可证》副本及复印件





2、药品从业人员的培训上岗证、健康证及复印件





现场检查验收





 a、《医疗机构执业许可证》正本悬挂于公开栏





合格�





不合格





发卡





限期整改





申请复验





现场验收





不合格





合格





不予发卡





通报卫生部门





药监部门处罚





发卡





b、采购药械索取的一证一照一书一表





条件内容





c、真实完整的药械购进验收记录





d、药品从业人员健康检查档案





e、药品医疗器械质量管理制度上墙入册





 f、药品保管养护制度完善，存储设施齐备，药械摆放有序，室内卫生清洁





不再复验
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