附件6

药品经营环节“双随机一公开”监督检查流程图
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药品经营环节日常监督检查流程图
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药品流通安全监管处制定药品经营企业飞行检查、专项检查工作计划或方案








药品流通安全监管处从企业库和检查员库中随机抽取检查对象和检查人员








药品流通安全监管处会同审评认证中心组织开展飞行检查工作








药品流通安全监管处会同审评认证中心审查检查结果，提出处理意见





监督检查未发现问题，经处室主要负责人同意后记入监管档案





监督检查发现问题，需责令限期整改或撤销GSP证书的，报分管局领导审批





监督检查发现违法违规线索，经处室主要负责人同意后移送稽查部门处理





通过政务网站发布责令限期整改或撤销GSP证书公告





稽查部门经调查后作出立案或不予立案决定，并通过政务网站公开





委托相关市局监督企业整改或收回GSP证书





相关市局把整改复查结果报药品流通安全监管处





整改复查结果不符合要求，继续督促相关市局落实企业整改





整改复查结果符合要求，通过政务网站发布撤销整改公告








药品流通安全监管处确定年度省级直接监管药品经营企业名单











药品流通安全监管处制定药品经营企业日常检查工作计划





药品流通安全监管处组织开展监督检查工作








监督检查未发现问题，经处室主要负责人同意后记入监管档案





监督检查发现问题，需责令限期整改或撤销GSP证书的，药品流通安全监管处会同审评认证中心审查检查结果，提出处理意见


报分管局领导审批





监督检查发现违法违规线索，经处室主要负责人同意后移送稽查部门处理





通过政务网站发布责令限期整改或撤销GSP证书公告





稽查部门经调查后作出立案或不予立案决定，并通过政务网站公开





委托相关市局监督企业整改或收回GSP证书





相关市局把整改复查结果报药品流通安全监管处





整改复查结果不符合要求，继续督促相关市局落实企业整改





整改复查结果符合要求，通过政务网站发布撤销整改公告











