
	附件3：      临淄区食品药品监督管理局随机抽查事项清单

	序号
	抽查事项
	抽查
对象
	抽查
内容
	抽查依据
	抽查
方式
	抽查比例和频次
	备注

	1
	生产环节的食品安全监督检查
	食品小作坊
	食品小作坊监督检查要点表中的检查项目
	《山东省食品小作坊 小餐饮和食品摊点管理条例》（2017年1月18日山东省第十二届人民代表大会常务委员会第二十五次会议通过）：第六章第三十四条  县（市、区）人民政府食品药品监督管理部门应当按照食品安全年度监督管理计划，制定实施方案，加强对……
第三十五条 县（市、区）人民政府食品药品监督管理部门在履行职责时，有权依法采取下列措施：（一）进入生产经营场所实施现场检查；（二）……
	随机抽查
	按照检查对象名录库数量10%随机抽查，每季度组织1次，一年内完成
	

	2
	经营环节食品安全监督检查
	辖区内食品经营单位（含食品流通单位、餐饮服务单位及小餐饮）
	食品流通和餐饮服务日常监督检查要点表、小餐饮检查要点表中的检查项目
	《食品安全法》(2015年4月24日，主席令第二十一号)：第一百一十条  县级以上人民政府食品药品监督管理、质量监督部门履行各自食品安全监督管理职责，有权采取下列措施：（一）进入生产经营场所实施现场检查
	随机抽查
	按照检查对象名录库数量10%随机抽查，每季度组织1次，一年内完成
	

	
	
	
	
	《食品安全法实施条例》（国务院令第557号，2016年2月国务院令第666号令修正）：第二十一条第二款  县级以上质量监督、工商行政管理、食品药品监督管理部门应当加强对食品生产经营者生产经营活动的日常监督检查
	
	
	

	
	
	
	
	《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》（2007年7月国务院令第503号）：第十五条  农业、卫生、质检、商务、工商、药品等监督管理部门履行各自产品安全监督管理职责，有下列职权：（一）进入生产经营场所实施现场检查
	
	
	

	
	
	
	
	《食品经营许可管理办法》（2015年8月31日国家食品药品监督管理总局令第17号）：第三十九条　县级以上地方食品药品监督管理部门应当依据法律法规规定的职责，对食品经营者的许可事项进行监督检查。  第四十一条  县级以上地方食品药品监督管理部门日常监督管理人员负责所管辖食品经营者许可事项的监督检查，必要时，应当依法对相关食品仓储、物流企业进行检查
	
	
	

	
	
	
	
	《食用农产品市场销售质量安全监督管理办法》（2016年1月国家食品药品监督管理总局令第20号）：第三条  省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门负责监督指导本行政区域食用农产品市场销售质量安全的监督管理工作。　　市、县级食品药品监督管理部门负责本行政区域食用农产品市场销售质量安全的监督管理工作
	
	
	

	
	
	
	
	《食品生产经营日常监督检查办法》（2016年3月国家食品药品监督管理总局令第23号）：第四条  省级食品药品监督管理部门负责监督指导本行政区域内食品生产经营日常监督检查工作。  市、县级食品药品监督管理部门负责实施本行政区域内食品生产经营日常监督检查工作
	
	
	

	
	
	
	
	《山东省学校食堂食品安全监督检查办法》第十四条 省、市、县（市、区）食品药品监督管理部门根据监管实际，对学校食堂食品安全开展飞行检查。第十五条 季度检查、飞行检查采用不发通知、不打招呼、不听报告、直奔现场的方式，飞行检查应当建立“双随机”抽查机制，每年不得少于2次。第十七条 上级食品药品监督管理部门应当定期对下级部门学校食堂食品安全工作开展督导检查，督查重点包括下级部门的工作情况和学校食堂食品安全情况等，每年不少于1次
	
	
	

	
	
	
	
	《山东省食品小作坊小餐饮和食品摊点管理条例》第三十四条   县（市、区）人民政府食品药品监督管理部门应当按照食品安全年度监督管理计划，制定实施方案，加强对食品小作坊、小餐饮和食品摊点的食品安全监督检查，实施风险分级管理，依法查处违法行为
	
	
	

	3
	药品、医疗器械使用质量监督检查
	药品、医疗器械使用单位
	按医疗机构药品、医疗器械使用质量监督检查表中检查项目
	1.《药品管理法》（2001年2月通过，2015年4月主席令第二十七号修订）：第六十三条  药品监督管理部门有权按照法律、行政法规的规定对报经其审批的药品研制和药品的生产、经营以及医疗机构使用药品的事项进行监督检查，有关单位和个人不得拒绝和隐瞒。
    2.《药品管理法实施条例》（2016年2月国务院令第666号修订）：第五十一条  药品监督管理部门（含省级人民政府药品监督管理部门依法设立的药品监督管理机构，下同）依法对药品的研制、生产、经营、使用实施监督检查。
    3.《山东省药品使用条例 》（2006年11月省第十届人大常委会第二十四次会议通过）：第六条  县（市、区）以上药品监督管理部门负责本行政区域内的药品使用监督管理工作。第三十一条  药品监督管理部门应当依法对用药人使用药品进行监督检查。
    4.食品药品监管总局《医疗机构药品监督管理办法（试行）》（2011年10月国食药监安〔2011〕442号）：第三条  国家食品药品监督管理局主管全国医疗机构药品质量监督管理工作，地方各级药品监督管理部门主管本行政区域内医疗机构药品质量监督管理工作。  第二十七条  药品监督管理部门应当对医疗机构药品购进、储存、调配和使用质量情况进行监督检查，并建立医疗机构监督检查档案。

5.《医疗器械监督管理条例》（2014年3月国务院令第650号）：第三条第二款：县级以上地方人民政府食品药品监督管理部门负责本行政区域的医疗器械监督管理工作。县级以上地方人民政府有关部门在各自的职责范围内负责与医疗器械有关的监督管理工作。    第五十三条：食品药品监督管理部门应当对医疗器械的注册、备案、生产、经营、使用活动加强监督检查，并对下列事项进行重点监督检查：（一）医疗器械生产企业是否按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产；（二）医疗器械生产企业的质量管理体系是否保持有效运行；（三）医疗器械生产经营企业的生产经营条件是否持续符合法定要求。
   6.《医疗器械使用质量监督管理办法》(2015年10月21日国家食品药品监督管理总局第18号令) ：第三条　国家食品药品监督管理总局负责全国医疗器械使用质量监督管理工作。县级以上地方食品药品监督管理部门负责本行政区域的医疗器械使用质量监督管理工作。上级食品药品监督管理部门负责指导和监督下级食品药品监督管理部门开展医疗器械使用质量监督管理工作。第二十二条　食品药品监督管理部门按照风险管理原则，对使用环节的医疗器械质量实施监督管理。 设区的市级食品药品监督管理部门应当编制并实施本行政区域的医疗器械使用单位年度监督检查计划，确定监督检查的重点、频次和覆盖率。对存在较高风险的医疗器械、有特殊储运要求的医疗器械以及有不良信用记录的医疗器械使用单位等，应当实施重点监管。　第二十三条　食品药品监督管理部门对医疗器械使用单位建立、执行医疗器械使用质量管理制度的情况进行监督检查，应当记录监督检查结果，并纳入监督管理档案。食品药品监督管理部门对医疗器械使用单位进行监督检查时，可以对相关的医疗器械生产经营企业、维修服务机构等进行延伸检查。
	随机抽查
	按照检查对象名录库数量的10%随机抽查，每季度组织1次，一年内完成
	



