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	2014年食品药品行政执法监督检查主要内容

检查项目

检查内容

检查方式

法制工作情况

制度建设

重点检查建立、完善“四品一械”监管配套制度情况；行政执法制度完善情况；规范性文件备案审查工作情况。

听取汇报，查阅档案资料

行政执法监督

制度是否健全，机制是否完善；说理性执法文书与自由裁量权适用情况；行政复议、行政诉讼工作情况。

听取汇报，查阅档案资料

行政审批制度改革

行政审批工作的运行情况；对承接事项的实施情况；下放事项情况。

看现场，听取汇报，查阅档案资料

“季度学法日”实施情况

“季度学法日”活动开展情况；开展法制宣传培训工作情况。

听取汇报，查阅档案资料

检查项目

检查内容

检查方式

婴幼儿配方乳粉监管情况

行政许可

生产许可情况，重点检查是否严格按照法定条件、程序、期限实施许可。

抽取案卷与到企业现场相结合方式

日常监管

年度监督检查工作计划及组织实施情况；

　　1.婴幼儿配方乳粉产品信息报告工作的进展情况；

　　2.药店经营婴幼儿乳粉的情况及监管情况；

　　3.日常监督检查发现问题整改落实情况。

抽取案卷与到企业现场相结合方式

投诉举报

接收和办理有关婴幼儿配方乳粉投诉举报的总体情况及办理过程是否规范。

听取汇报，查阅档案资料

行政处罚

重点检查行政处罚案件的办理程序、时限、证据、强制措施、裁量、法律适用、移送等是否符合规定要求。

抽查案卷

复议应诉

因婴幼儿乳粉生产经营监管（含政府信息公开）引起行政复议和行政诉讼的情况及应对情况。

听取汇报，查阅档案资料

检查项目

检查内容

检查方式

假药查处情况

案源管理

投诉举报的制度建设情况和登记、办理情况。检查重点：

1.接收和办理有关生产经营假药投诉举报的总体情况，办理过程是否规范；

2.投诉举报信息是否全部登记在册，立案的是否有督办、检查制度，是否跟踪落实；

3.对有关假药的投诉举报未予受理或者未立案查处的，分析主要原因。

查阅相关材料

案件办理

案件办理程序是否合法、处罚裁量是否适当、移送司法是否规范。检查重点：

1.对合法生产经营企业生产经营假药的查处情况、后续监管措施及落实情况；

2.案件办理的程序和期限。

抽查案卷

强制措施

重点检查采取行政强制措施的程序和时限。

抽查案卷

处罚裁量

是否严格执行总局《药品和医疗器械行政处罚裁量适用规则》。

抽查案卷

案件移送

依据假药案件移送规定，重点检查案件移送和相关执法文书。

抽查案卷

复议应诉

因办理涉及假药的投诉举报、政府信息公开以及查处生产经营假药行为引起行政复议和行政诉讼的情况。

听取汇报，查阅档案资料

检查项目

检查内容

检查方式

医疗器械“五整治”专项行动

活动开展

重点检查是否制定实施方案，是否按照上级部门要求开展监督检查及抽验；不同层级检查的单位检查出的问题及整治措施的后续跟踪处理情况。

听取汇报，查阅档案资料

案件查处

案件办理程序是否合法、过程是否规范、移送司法是否规范。检查重点：

1.对违法案件线索是否及时立案查处情况；

2.案件办理的程序和期限及移送情况。

抽查案卷，查阅档案资料

复议诉讼

因医疗器械“五整治”专项行动引起行政复议和行政诉讼的情况。

抽查案卷



	




