宜良县市场监督管理局2019年医疗器械经营企业“双随机、一公开”抽查计划

为全面落实国家、省、市市场监管局关于开展2019年“双随机、一公开”抽查工作要求，根据《宜良县人民政府办公室关于印发宜良县进一步推进市场监管领域部门联合“双随机、一公开”监管工作实施方案的通知》（宜政办通〔2019〕90号）文件安排，结合宜良实际，现将宜良县2019年医疗器械经营企业“双随机、一公开”抽查工作计划制定如下。
一、抽查依据及抽查标准

依据：《医疗器械监督管理条例》。

标准：《医疗器械经营质量管理规范》。

二、抽查范围及比例
抽查范围：全县获证医疗器械经营企业，抽查比例：1。
三、抽查方式

现场检查、飞行检查、现场抽样。
四、抽查时间及频率

2019年1月1日至12月31日，全年抽查频率为2次/年。

五、抽查计划

第一批：抽查企业100家，抽查完成时间：2019年1月1日至6月30日。

第二批：抽查企业101家，抽查完成时间：2019年7月1日至12月31日。

总计随机抽查201家。
六、工作要求

（一）抽查人员要按照抽查计划组织开展抽查工作，县局相关业务部门将不定期随机开展监督抽查。

（二）对未注销许可证但已停止经营的不纳入抽查范围，但在统计完成情况时应加以说明。

（三）对2018年立案查处的和监督抽检产品不合格的食品经营企业要进行重点抽查。

（四）抽查情况将在县级政务网站公开。
宜良县市场监督管理局2019年医疗器械使用单位“双随机、一公开”抽查计划

为全面落实国家、省、市市场监管局关于开展2019年“双随机、一公开”抽查工作要求，根据《宜良县人民政府办公室关于印发宜良县进一步推进市场监管领域部门联合“双随机、一公开”监管工作实施方案的通知》（宜政办通〔2019〕90号）文件安排，结合宜良实际，现将宜良县2019年医疗器械使用单位“双随机、一公开”抽查工作计划制定如下。
一、抽查依据及抽查标准

依据：《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械使用质量监督管理办法》（国家食品药品监管总局第18号令）。

标准：《医疗器械使用质量监督管理办法》（国家食品药品监管总局第18号令）。

二、抽查范围及比例
抽查范围：宜良县医疗机构，抽查比例：1。
三、抽查方式

现场检查、飞行检查、现场抽样。
四、抽查时间及频率

2019年1月1日至12月31日，全年抽查频率为2次/年。

五、抽查计划

第一批：抽查企业6家，抽查完成时间：2019年1月1日至6月30日。

第二批：抽查企业6家，抽查完成时间：2019年7月1日至12月31日。

总计随机抽查12家。
六、工作要求

（一）抽查人员要按照抽查计划组织开展抽查工作，县局相关业务部门将不定期随机开展监督抽查。

（二）对未注销许可证但已停止经营的不纳入抽查范围，但在统计完成情况时应加以说明。

（三）对2018年立案查处的和监督抽检产品不合格的食品经营企业要进行重点抽查。

（四）抽查情况将在县级政务网站公开。

