汶上县食品药品监督管理局
随机抽查工作细则

第一章  总则
第一条  按照《国务院办公厅关于推广随机抽查规范事中事后监管的通知》（国办发[2015]58号）和上级相关文件的要求，为贯彻落实市局食品药品监管有关会议精神，创新监管方式，规范执法行为，增强执法效能，切实解决当前一些领域存在的检查任性和执法扰民、执法不公、执法不严等问题，为推进食品药品监管随机抽查工作，结合我县实际，制定本细则。
第二条  结合《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例、《食品生产许可管理办法》、《食品经营许可管理办法》、《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械经营监督管理办法》、《食品生产经营日常监督检查管理办法》、《食品安全抽样检验管理办法》、《药品质量抽查检验管理规定》、《化妆品卫生监督条例》及其实施细则、《保健食品管理办法》等法律法规，本细则将随机抽查引入日常检查、监督抽验等监管执法环节。
第三条  随机抽查的分类和适用：
（一）单随机抽查即被检查对象确定、随机选派检查人员的随机抽查方式。一般用于对风险较高、被投诉举报较多、信用不良或有严重违法记录等重点监管对象的监督检查。
（二）双随机抽查即随机抽取被检查对象、随机选派检查人员的随机抽查方式。一般用于日常检查、监督抽验等监管执法。
第四条  汶上县食品药品监督管理局对全县辖区范围内的“四品一械”监管主体和行政执法人员开展随机抽查工作。
第二章  随机抽查事项
第五条  按照依法制定、分步实施的原则，本规范暂定以下随机抽查事项：1、生产环节的食品安全监督检查；2、经营环节的食品安全监督检查；3、化妆品经营监督检查；
4、药品生产监督检查；5、药品经营监督检查;6、药品使用质量监督检查；7、药包材使用企业监督检查；8、医疗器械经营监督检查；9、医疗器械使用监督检查。
第六条  对尚未列入抽查事项的行政执法事项，根据法律法规参照本规范开展随机抽查工作。
第七条  开展随机抽查工作，原则上每年分类组织1次以上（含1次），随机抽取检查对象比例不得低于3%。
第三章 随机抽查名录库
第八条  按照监管对象类别由食品生产流通科、药品医疗器械监管科、餐饮服务食品监管科、保健食品化妆品监管科（以下称各实施部门）根据各自的职能职责分别建立食品生产、食品经营、药品生产、药品经营、医疗器械生产、医疗器械经营、保健食品、化妆品生产经营的“检查对象名录库”。名录库应包含主体名称、地址、法定代表人（负责人、经营者）等内容。
第九条  “检查对象名录库”由各实施部门根据实际情况随时进行更新、清理，确保信息准确、有效后向政策法规科报送具体名单，由政策法规科进行统一报局办公室进行公开公示。
第十条  建立“执法检查人员名录库”。名录库应包含人员姓名、性别、处室、职务、执法证编号等内容。
第十一条  “检查对象名录库”由各实施部门根据实际情况随时进行更新、清理，确保信息准确、有效后向政策法规科报送具体名单，由政策法规科进行统一报局办公室进行公开公示。
第四章  随机抽查实施
第十二条  开展随机抽查工作前，随机抽查实施部门（以下简称实施部门）应根据各自职责职能提前制定好本部门的工作计划、方案，内容包含检查事项(内容)、时间、检查对象主体数量、检查组数量、执法检查人员数量及检查人员的职责。确定好各实施部门的检查人员后，由各实施部门负责人按照属地原则在各乡镇食品药品监督管理所（分局）检查人员名录库中随机抽取检查人员进行执法检查。具体的随机抽查执行由各实施部门及各乡镇食品药品监督管理所（分局）根据职责实际进行具体实施。
第十三条  根据工作计划，实施部门利用抽签方式从“检查对象名录库”中随机抽取相应数量待检查对象，再从“执法检查人员名录库”随机抽取检查人员组成检查小组。
第十四条  实施部门在随机选派检查人员抽取后应及时通知检查人员所在部门，由其通知检查人员做好检查准备。单位、部门、人员无特殊原因不服从选派的，记入年终考核扣分事项。如遇特殊情况，实施部门可再次随机抽取替换人选。
待检查对象的具体信息原则上应予以保密，检查组到达相应检查区域后方可获取。
第十五条  待检查对象的生产经营活动涉及多项监督事项的，检查组应以综合监管为原则一并检查。
第十六条  实施部门可在检查组内指定一名检查组长，负责检查工作的组织实施、收集检查资料并向实施部门反馈检查情况。
第五章 工作保障及事后监管
第十七条  执法检查车辆由实施部门统一安排。
[bookmark: _GoBack]第十八条  实施监督抽验的执法人员应当熟悉食品药品法律、法规、规章和标准等的相关规定，并接受过抽样技能的培训。
第十九条  汶上县食品药品监督管理局各相关业务部门要加强对执法人员业务培训，提高综合执法能力。
第二十条  检查时发现的问题，检查组反馈后由实施部门负责跟进，督促整改、查处，或按照事权划分规定进行交接办理。检查结果的相关数据、信息由各实施部门按季度向政策法规科进行报备。
第二十一条  食品药品随机抽查工作应与企业信用体系建设工作结合，抽查结果纳入企业信用档案，各实施部门要根据各自监管的范围建立监管对象企业信用档案。
第六章  附则
第二十二条  本规范适用于汶上县食品药品监督管理局、县稽查大队、各乡镇食品药品监督管理所（分局）。
第二十三条  本规范自发布之日起实施。
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