



                                 昭市监函〔2020〕35号


广元市昭化区市场监督管理局
广元市昭化区卫生健康局
关于开展2020年疫苗“双随机、一公开”
联合监督检查工作的通知

区疾病预防控制中心、各预防接种单位：
为全面落实《疫苗管理法》，坚持“安全第一、风险管理、全程管控、科学监管、社会共治”的要求，认真贯彻落实广元市市场监督管理局《关于2020年疫苗“双随机、一公开”联合监督检查工作实施方案的通知》文件精神，区市场监督管理局、区卫健局决定在全区范围内开展疫苗“双随机、一公开”联合监督检查，重点检查疫苗采购、验收、运输、储存和使用质量管理情况，现将有关事项通知如下：
一、检查时间
2020年8月10日—8月21日
二、检查范围
全区涉及疫苗配送、预防接种单位共计32家。其中，区疾控中心1家、区级医疗机构4家、乡镇医疗机构27家。
三、检查方式
区市场监督管理局联合区卫健局按照30%的比例随机抽取预防接种单位进行延伸检查；从执法检查人员库里抽取组长2名，组员4名，3人一组。采取查看现场、查阅资料等方式进行监督检查。
四、检查内容
（一）检查新版《疫苗管理法》及相关法律法规学习、培训和宣传情况。
（二）检查新版《疫苗管理法》实施后，疫苗质量管理人员情况，建立健全疫苗质量管理制度和疫苗质量管理制度执行情况，疫苗采购、验收、运输、储存、配送、使用情况，疫苗应急管理等情况。
五、检查依据
根据《中华人民共和国疫苗管理法》《疫苗储存和运输管理规范》《疫苗流通和预防接种管理条例》等相关规定。
六、工作要求
（一）明确工作职责。疫苗事关公众健康，要站在讲政治的高度，认真开展监督检查工作，如实记录检查情况。区卫健局负责对落实国家免疫规划疫苗采购分发及非免疫规划疫苗预防接种管理等情况进行监督检查；区市场监管局负责对疫苗质量管理工作情况进行监督检查。
（二）严格问题查处。检查组发现的违法违规行为，及时向区市场监管局、区卫健委报告，按照监管职能由市场监管局或卫健局现场取证立案查处，结案后7个工作日向社会公布，并将查处结果同时报送区市场监管局、区卫健局。
（三）强化宣传培训。区市场监管局、区卫健局要结合监督检查工作，对区疾控中心及预防接种单位进行《疫苗管理法》的宣传，提高执行《疫苗管理法》的自觉性，提升疫苗质量管理主体责任意识和法律意识。寓宣传培训于监督检查工作之中，提高工作效率。
（四）加强工作总结。区市场监管局、区卫健局联合检查组要及时将监督检查报告及检查情况形成总结，分别报送区市场监管局药械化监管股、区卫健局公共卫生股。

附件:1.昭化区医疗机构疫苗质量管理和使用 “双随机、一 公开”检查分组表
2.昭化区2020年度疫苗质量管理和使用 “双随机、一    公开”现场监督检查的通知
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4.昭化区2020年度医疗机构疫苗质量管理和使用 “双随机、一公开”检查存在问题情况表
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附件1

昭化区医疗机构疫苗质量管理和使用
“双随机、一公开”检查分组表

（2020年	月  日双随机抽取）

	组 别
	组 长
	组 员
	检查单位

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	









附件2

昭化区2020年度疫苗质量管理和使用
“双随机、一公开”现场监督检查通知

————————————[image: ]
    根据广元市市场监督管理局《关于2020年疫苗“双随机、一公开”联合监督检查工作实施方案的通知》的有关规定，决定于         年    月    日起，派检查员          
              对你单位疫苗进行“双随机、一公开”联合监督检查，请予以配合。
   特此通知

                       医疗机构负责人签字签字：

                      

广元市昭化区市场监督管理局       广元市昭化区卫生健康局   
                                2020年   月   日
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附件3

昭化区医疗机构疫苗质量管理和使用“双随机、一公开”检查报告
	医疗机构名称
	

	法定代表人
	
	联系电话
	

	药剂科（免疫规划科）负责人
	
	联系电话
	

	检查依据
	《中华人民共和国疫苗管理法》《疫苗储存和运输管理规范》《疫苗流通和预防接种管理条例》

	1、 检查情况综述
2、 医疗机构基本情况
医疗机构名称、地址、许可证号、诊疗范围（科目），疫苗质量管理情况（机构设置、部门及岗位职责，人员数量、专业技术职称、健康检查等），疫苗柜设置及面积，温湿度调控设施及面积，温湿度调控设施及相关设施设备等情况，医疗机构疫苗的索证采购、验收入库、运输储存、使用记录等情况。
3、 检查中发现的问题
4、 其他问题
5、 医疗机构配合检查情况
6、 建议
主要从疫苗质量质量管理和使用、风险研判，提出建议。
七、附件：

	需要说明的其他问题：

	组员签字
	组员签字
	组长签字

	
	
	


附件4

昭化区2020年度医疗机构疫苗质量管理和使用“双随机、一公开”检查存在问题情况表
	医疗机构名称
	

	检查依据
	《中华人民共和国疫苗管理法》《疫苗储存和运输管理规范》《疫苗流通和预防接种管理条例》

	

	医疗机构负责人签字：（盖章）
                                  年    月     日

	检查组全体人员签字：
                              
                                  年     月     日


[bookmark: _GoBack]
[image: 未命名]
广元市昭化区市场监督管理局办公室           2020年7月22日印  
[image: 未命名]


image1.jpeg




image2.png




