
附件
2016年徐州市第二类疫苗预防接种专项
监督检查实施方案
为进一步贯彻落实《疫苗流通和预防接种管理条例》、《传染病防治卫生监督工作规范》等相关法律、法规及文件的要求，按照上级文件精神和所领导要求，制定本实施方案。
一、检查重点
（一）检查对象：辖区内的疾病预防控制机构、疫苗接种单位。
（二）检查内容：2015年以来所有涉及第二类疫苗的购进、分发、供应、使用的情况进行全面监督检查，重点包括：1、接种单位和人员的资质情况；2、接种单位疫苗公示、接种告知（询问）情况；3、第二类疫苗的购进、分发、供应、使用登记和报告情况等。
二、工作要求
（一）加强领导，提高认识
各地要充分认识本次专项监督检查工作的重要性，切实加强领导，落实工作责任，精心组织，认真部署，保证专项监督检查工作取得实效。
（二）明确职责，落实责任
各地要以此次专项监督检查为契机，将预防接种监督工作列入2016年传染病防治监督检查工作的重点，按照《传染病防治卫生监督工作规范》要求，加强对接种单位、疾控机构预防接种工作的日常监督检查。
（三）突出重点，严肃查处
按照属地管理的原则，各地结合实际，制定、细化本地区专项监督检查实施方案。对发现的违法违规行为要一查到底，做到查处到位、责任追究到位、整改措施到位。同时做好卫生行政执法文书的相关记录。
我所将同时组织对各地进行督查。请各地按照市卫生计生委的文件要求做好监督检查信息的日报工作，并于2016年4月7日前将专项监督检查工作总结及汇总表的纸质版和电子版报至市卫生监督所监督二处。
联系人：李桂荣     电子邮箱：jdec2013@163.com
附件1：二类疫苗预防接种监督检查表
附件2：二类疫苗预防接种监督检查汇总表
附件3：二类疫苗预防接种监督检查行政处罚情况汇总表
附件1     
二类疫苗预防接种监督检查表
机构名称                            医疗机构分级     三级□ 二级□一级□其他□                               
联系人                              联系电话                            
	被检查单位
	检查内容
	检查结果 
	备注

	接种单位
	取得医疗机构执业许可证，并经过县级以上卫生计生行政部门认定
	是□ 否□
	

	
	从业人员经预防接种专业培训和考核合格上岗
	是□ 否□
	

	
	购进第二类疫苗索取证明文件（包括疫苗生产或批发企业资质、药品检验机构每批次检验合格证或审核批准证明复印件，进口疫苗的药品通关单复印件）
	是□ 否□
	

	
	接种场所显著位置公示第二类疫苗的品种和接种方法
	是□ 否□
	

	
	接种前告知、询问受种者或者其监护人有关情况
	是□ 否□
	

	
	第二类疫苗的购进、分发、使用登记和报告等记录情况符合要求
	是□ 否□
	

	
	第二类疫苗采购途径

	集中招标采购 □
直接从疫苗生产企业购进□
直接从疫苗批发企业购进□
疾控机构购进□
从个人处购进□
	

	
	第二类疫苗接种收费是否向受种者开具收费凭据
	是□ 否□
	

	
	接种所收费用是否纳入单位账户管理
	是□ 否□
	

	疾病预防控制机构
	购进第二类疫苗索取证明文件（包括疫苗生产或批发企业资质、药品检验机构每批次检验合格证或审核批准证明复印件，进口疫苗的药品通关单复印件）
	是□ 否□
	

	
	建立并保存第二类疫苗的购进、分发、供应、使用登记
	是□ 否□
	

	
	开展相关宣传、培训、技术指导、监测、评价、流行病学调查、应急处置等工作并记录
	是□ 否□
	

	
	第二类疫苗采购途径
	集中招标采购 □
直接疫苗生产企业购进□
直接疫苗批发企业购进□
上级疾控机构购进□
从个人处购进□
	


注：重点检查2015年至目前工作情况。
被检查单位签字：                                               检查人：
年    月    日                                                年    月    日

附件2                
二类疫苗预防接种监督检查汇总表
        市（区、县）                                                                  单位盖章
	单位类别
	检查单位数
	具有合法资质的接种单位数
	持有接种人员上岗证的单位数
	购进第二类疫苗索取证明文件单位数
	接种场所公示第二类疫苗的品种和接种方法的单位数
	接种前告知、询问受种者或者其监护人有关情况的单位数
	购进、分发、使用登记和报告等记录符合要求的单位数
	第二类疫苗采购途径

	
	
	
	
	
	
	
	
	集中招标采购的单位数 
	直接从疫苗生产企业购进的单位数
	直接从疫苗批发企业购进的单位数
	疾控机构购进的单位数

	从个人处购进的单位数

	医疗机构（设有预防接种单位）
	三级
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	二级
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	一级
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其他
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	疾病预防控制机构
	
	
	/
	/
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：                   联系电话：         填表日期：                    审核人：            

附件3         
二类疫苗预防接种监督检查行政处罚情况汇总表
              市（区、县）                                                                  单位盖章
	单位类别
	辖区单位数
	查处案件数
	
	违法行为查处

	
	
	
	案由
	处理结果

	
	
	
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G 
	H
	I
	J
	K
	L
	警告（户）
	责令改正（户）
	没收违法所得（万元）
	罚款（户次）
	罚款（万元）

	医疗机构（设有预防接种单位）
	三级
	
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	二级
	
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	一级
	
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其他
	
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	疾病预防控制机构
	
	
	
	
	
	/
	/
	/
	/
	/
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：                   联系电话：                填表日期：                    审核人：
注：重点检查2015年至目前工作情况。
A设区的市级以上疾病预防控制机构违反本条例规定，直接向接种单位供应第二类疫苗的；
B未依照规定建立并保存疫苗购进、分发、供应记录的；
C未依照规定建立并保存真实、完整的疫苗接收或者购进记录的；
D未在其接种场所的显著位置公示疫苗的品种和接种方法的；
E医疗卫生人员在接种前，未依照本条例规定告知、询问受种者或者其监护人有关情况的；
F实施预防接种的医疗卫生人员未依照规定填写并保存接种记录的；
G未依照规定对接种疫苗的情况进行登记并报告的；
H从不具有疫苗经营资格的单位或者个人购进第二类疫苗的；
I接种疫苗未遵守预防接种工作规范、免疫程序、疫苗使用指导原则、接种方案的；
J发现预防接种异常反应或者疑似预防接种异常反应，未依照规定及时处理或者报告的；
K擅自进行群体性预防接种的；
L未经卫生主管部门依法指定擅自从事接种工作的。                     


