


	

	河北省药品监督管理局随机抽查事项清单
（2019年）

	序号
	抽查项目
	检查对象
	事项类别
	检查方式
	检查主体
	检查依据

	
	抽查类别
	抽查事项
	
	
	
	
	

	1
	化妆品生产经营的监督检查
	化妆品生产经营的监督检查
	获证化妆品生产经营企业
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《化妆品卫生监督条例》第三条、第十七条
2.《化妆品卫生监督条例实施细则》第二十八条、第三十二条
3.《关于调整化妆品注册备案管理有关事宜的通告》

	2
	药品生产经营使用的监督检查
	药品生产监督检查
	获证药品生产企业
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《药品管理法》第六十三条、第六十七条、第九十六条
2.《药品管理法实施条例》第五十一条
3.《药品生产监督管理办法》第二条、第三条、第三十九条、第四十条

	
	
	药品批发企业监督检查
	获证药品批发企业
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《药品管理法》第六十三条、第六十七条、第九十六条
2.《药品管理法实施条例》第五十一条
3.《药品经营许可证管理办法第三条、第二十条

	
	
	医疗机构制剂室的监督检查
	医疗机构制剂室、受委托配置单位
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《药品管理法》第六十三条、第六十七条、第九十六条
2.《药品管理法实施条例》第五十一条
3.《医疗机构制剂配制质量管理规范(试行)》第四条
4.《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》第四条、第三十八条、第三十九条

	
	
	对药品质量进行抽查检验
	药品生产经营使用企业和单位
	重点检查事项
	抽样检测
	河北省药品监督管理局
	《中华人民共和国药品管理法》第六十四条

	
	
	药品不良反应报告和监测开展情况的监督检查
	药品生产经营企业和医疗机构
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	《药品不良反应报告和监测管理办法》第七条

	3
	医疗器械生产经营使用的监督检查
	医疗器械生产监督检查
	获证医疗器械生产企业
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《医疗器械监督管理条例》第三条、第五十三条、第五十五条
2.《医疗器械生产监督管理办法》第三条 、第四十三条、第五十条、五十一条、第五十二条、第五十三条。

	
	
	医疗器械经营监督检查
	获证医疗器械经营企业
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《医疗器械监督管理条例》第三条第五十三条
2.《医疗器械经营监督管理办法》第三条、第四十四条、第四十五条

	
	
	医疗器械使用监督检查
	医疗器械使用单位
	重点检查事项
	现场检查、抽样检测
	河北省药品监督管理局
	1.《医疗器械监督管理条例》第三条、第五十三条
2.《医疗器械使用质量监督管理办法》第三条、第二十二条、第二十三条　

	
	
	医疗器械产品抽验
	医疗器械生产经营使用企业和单位
	重点检查事项
	抽样检测
	河北省药品监督管理局
	《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）第五十六条



