单采血浆站设置审查服务指南
滕州市行政审批服务局

一.事项名称：单采血浆站设置审查
二.申报范围：在滕州市级管辖的区域拟开展单采血浆工作的血液制品生产单位。
三.申请条件
1.符合采供血机构设置规划、单采血浆站设置规划以及《单采血浆站基本标准》要求的条件；
2.具有与所采集原料血浆相适应的卫生专业技术人员；
3.具有与所采集原料血浆相适应的场所及卫生环境；
4.具有识别供血浆者的身份识别系统；
5.具有与所采集原料血浆相适应的单采血浆机械及其他设施；
6.具有对所采集原料血浆进行质量检验的技术人员以及必要的仪器设备；
7.符合国家生物安全管理相关规定。
四.申请材料
（一）《设置单采血浆站申请书》
（二）申请设置单采血浆站的血液制品生产单位的有关情况以及法人登记证书；
（三）拟设单采血浆站的可行性研究报告。内容包括：
　　1.拟设单采血浆站基本情况，包括名称、地址、规模、任务、功能、组织结构等；
　　2.拟设单采血浆站血浆采集区域及区域内疾病流行状况、适龄健康供血浆人口情况、机构运行及环境保护措施的预测分析；
　　3.拟设单采血浆站的选址和建筑设计平面图；
　　4.申请开展的业务项目、技术设备条件资料；
　　5.污水、污物以及医疗废物处理方案；
（四）单采血浆站用房的房屋产权证明或者使用权证明；
（五）拟设单采血浆站的法定代表人及其主要负责人的身份证明文件和专业履历；
（六）单采血浆站从业人员名单及资格证书；
（七）单采血浆站的各项规章制度。
五. 依据
1.《中华人民共和国献血法》；
2.《血液制品管理条例》（国务院令第208号)；
3.《单采血浆站管理办法》（2016年修订）。
六. 审批流程：受理→办结
七.法定许可时限	:20个工作日
八.承诺许可期限:即办
九.决定书类型:单采血浆站设置审查意见
十.取证方式:	邮寄或窗口自取
十一.收费标准:	不收费
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