附件4：

甘肃省医疗机构设置审批及执业登记
事中事后监管制度

为加强对医疗机构的管理，促进医疗卫生事业的发展，保障公民健康，根据《中华人民共和国执业医师法》《医疗机构管理条例》及其实施细则等有关规定，制定本监管制度。
一、监督检查对象
全省各级各类医疗卫生机构。
二、监督检查内容
医疗机构的执业行为是否符合《中华人民共和国执业医师法》《中华人民共和国传染病防治法》《医疗机构管理条例》《医疗机构管理条例实施细则》《医疗废物管理条例》《医院感染管理办法》《消毒管理办法》等相关法律、法规、规章的规定。
主要检查下列事项：医疗机构依法执业；医护、药剂和医技等人员依法执业；处方和医学证明的管理；精麻药品管理；临床用血管理；人类辅助生殖技术与人类精子库管理；计划生育相关证明管理；母婴保健法和实施办法执行情况；传染病疫情报告与控制；预防接种管理；消毒隔离与院感控制；医疗废物处置；病原微生物实验室生物安全；消毒产品索证等。
三、监督检查方式
(一)监督管理。由各级卫生健康行政部门分别组织对所辖区域内的医疗机构进行日常巡查。
(二)执法检查。针对重大隐患问题、重大社会活动、上级交办事项等开展监督检查。
(三)监督监测抽样。按监测计划对医疗机构进行抽检。
四、监督检查措施
（一）专项检查。根据上级下达和自行组织的专项行动开展专项检查，具体检查内容和要求根据专项行动指标确定。
（二）日常检查。由各级卫生健康行政部门按照随机抽取检查对象、随机选派执法检查人员的“双随机”方式，对医疗机构进行日常检查；根据群众投诉举报随机选派执法检查人员开展检查。
五、监督检查程序
（一）制定工作计划。确定检查范围、检查内容、检查方式、时间安排、工作要求。
（二）实施检查。按照检查计划，切实履行监督管理职责，实施检查。
1.根据工作计划，由两名以上卫生监督员参加监督检查；
2.卫生监督检查人员向医疗机构出示有效执法证件，说明来意，告知其享有的合法权利和应当履行的法定义务；
3.卫生监督检查人员根据相关规定进行监测抽样或监督检查，并制作相关文书，交当事人确认签字；
4.发现医疗机构存在违反医疗卫生法律法规的行为，制作相关文书，对存在问题的机构和人员及时提出整改意见，必要时依法给予行政处罚。
（三）检查结果处理。检查工作完成后，根据检查的情况，对检查基本情况、存在问题进行汇总分析、通报，并提出下一步工作要求。
（四）整改处理。督促医疗机构认真落实整改，在规定期限内完成。
六、监督检查处理
发现行政相对人违反有关法律、法规、规章，情节轻微的，责令改正。发现行政相对人违反有关法律、法规、规章，情节较重或严重的，予以立案查处，依法作出行政处罚决定。
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