
汕头市食品药品监督管理局行政检查

（共8项）

一、检查内容：对药品的研制、生产、经营和使用活动进行监督检查

法律依据：
《中华人民共和国药品管理法》第六十四条“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。” 
执法机构：市食品药品监管局药品安全监管科、药品流通监管科、医疗器械监管科、稽查分局
二、检查内容：对医疗器械的研制、生产、经营和使用活动进行监督管理

法律依据：
《医疗器械监督管理条例》第四条“县级以上地方人民政府药品监督管理部门负责本行政区域内的医疗器械监督管理工作。” 
执法机构：市食品药品监管局医疗器械监管科、稽查分局
三、检查内容：对化妆品的生产、经营活动进行监督管理

法律依据：

1、《化妆品监督管理条例》第三条“国家实行化妆品卫生监督制度。国务院卫生行政部门主管全国化妆品的卫生监督工作，县以上地方各级人民政府的卫生行政部门主管本辖区内化妆品的卫生监督工作。
2、广东省人民政府《关于食品药品监督管理机构履行保健品化妆品行政处罚职能的公告》“为进一步深化我省食品药品管理体制改革，根据《中华人民共和国行政处罚法》第十六条和《国务院关于进一步推进相对集中行政处罚权工作的决定》（国发〔2002〕17号）的规定，省人民政府决定将《中华人民共和国食品卫生法》等法律法规规定的保健品、化妆品行政管理方面的行政处罚职能交由各级食品药品监督管理机构行使，上述行政处罚职能转移后，有关部门不得再行使，仍然行使的，依法一律无效。”
 执法机构：市食品药品监管局化妆品监管科、稽查分局
四、检查内容：对保健食品的生产、经营活动进行监督管理

法律依据：
广东省人民政府《关于食品药品监督管理机构履行保健品化妆品行政处罚职能的公告》“为进一步深化我省食品药品管理体制改革，根据《中华人民共和国行政处罚法》第十六条和《国务院关于进一步推进相对集中行政处罚权工作的决定》（国发〔2002〕17号）的规定，省人民政府决定将《中华人民共和国食品卫生法》等法律法规规定的保健品、化妆品行政管理方面的行政处罚职能交由各级食品药品监督管理机构行使，上述行政处罚职能转移后，有关部门不得再行使，仍然行使的，依法一律无效。” 
执法机构：市食品药品监管局保健食品监管科、稽查分局
五、检查内容：对药品、医疗器械、化妆品、保健食品进行抽查检验

法律依据：

1、《中华人民共和国行政处罚法》第三十七条第二款“行政机关在收集证据时，可以采取抽样取证的方法。” 

2、《中华人民共和国药品管理法》第六十五条第一款“药品监督管理部门根据监督检查的需要，可以对药品质量进行抽查检验。抽查检验应当按照规定抽样，并不得收取任何费用。所需费用按照国务院规定列支。”

3、《医疗器械监督管理条例》第二十九条“县级以上人民政府药品监督管理部门设医疗器械监督员。医疗器械监督员对本行政区域内的医疗器械生产企业、经营企业和医疗机构进行监督、检查；必要时，可以按照国务院药品监督管理部门的规定抽取样品和索取有关资料，有关单位、人员不得拒绝和隐瞒。监督员对所取得的样品、资料负有保密义务。”
4、广东省人民政府《关于食品药品监督管理机构履行保健品化妆品行政处罚职能的公告》“为进一步深化我省食品药品管理体制改革，根据《中华人民共和国行政处罚法》第十六条和《国务院关于进一步推进相对集中行政处罚权工作的决定》（国发〔2002〕17号）的规定，省人民政府决定将《中华人民共和国食品卫生法》等法律法规规定的保健品、化妆品行政管理方面的行政处罚职能交由各级食品药品监督管理机构行使，上述行政处罚职能转移后，有关部门不得再行使，仍然行使的，依法一律无效。”
 执法机构：市食品药品监管局药品安全监管科、保健食品监管科、医疗器械监管科、药品流通监管科、稽查分局
六、检查内容：对本行政区域的餐饮服务环节食品安全年度监督管理
法律依据：

1、《中华人民共和国食品安全法》第七十六条“县级以上地方人民政府组织本级卫生行政、农业行政、质量监督、工商行政管理、食品药品监督管理部门制定本行政区域的食品安全年度监督管理计划，并按照年度计划组织开展工作。”
2、《广东省食品安全条例》第五十四条“县级以上人民政府负责食品安全综合监督的部门应当会同有关食品安全监督管理部门，制定本行政区域年度食品安全监督检查方案，加强对重点环节、重点场所、重点品种的监督检查。食品安全监督管理部门应当按照本级年度食品安全监督检查方案，制定本部门年度食品监督抽查计划，并组织实施。监督抽查计划应当明确抽查的范围、品种、数量、环节等。抽查食品目录应当向社会公布。”
执法机构：市食品药品监管局食品安全监管科、稽查分局、直属分局
七、检查内容：对餐饮服务单位进行日常监督管理，并做好日常监督检查记录

法律依据：

1、《中华人民共和国食品安全法》第七十七条“县级以上质量监督、工商行政管理、食品药品监督管理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；

（二）对生产经营的食品进行抽样检验；

（三）查阅、复制有关合同、票据、账簿以及其他有关资料。”

第七十八条“县级以上质量监督、工商行政管理、食品药品监督管理部门对食品生产经营者进行监督检查，应当记录监督检查的情况和处理结果。监督检查记录经监督检查人员和食品生产经营者签字后归档。”

第七十九条“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建立食品生产经营者食品安全信用档案，记录许可颁发、日常监督检查结果、违法行为查处等情况；根据食品安全信用档案的记录，对有不良信用记录的食品生产经营者增加监督检查频次。”

2、《中华人民共和国食品安全法实施条例》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；发现不符合食品生产经营要求情形的，应当责令立即纠正，并依法予以处理；不再符合生产经营许可条件的，应当依法撤销相关许可。”

3、《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》第十二条第二款“农业、卫生、质检、商务、工商、药品等监督管理部门应当依据各自职责对生产经营者进行监督检查，并对其遵守强制性标准、法定要求的情况予以记录，由监督检查人员签字后归档。监督检查记录应当作为其直接负责主管人员定期考核的内容。公众有权查阅监督检查记录。”

4、《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》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；”
　 5、《餐饮服务食品安全监督管理办法》第三条 “国家食品药品监督管理局主管全国餐饮服务监督管理工作，地方各级食品药品监督管理部门负责本行政区域内的餐饮服务监督管理工作。”

第二十七条“食品安全监督检查人员对餐饮服务提供者进行监督检查时，应当对下列内容进行重点检查：

（一）餐饮服务许可情况；

（二）从业人员健康证明、食品安全知识培训和建立档案情况； 

（三）环境卫生、个人卫生、食品用工具及设备、食品容器及包装材料、卫生设施、工艺流程情况；

（四）餐饮加工制作、销售、服务过程的食品安全情况；

（五）食品、食品添加剂、食品相关产品进货查验和索票索证制度及执行情况、制定食品安全事故应急处置制度及执行情况；

（六）食品原料、半成品、成品、食品添加剂等的感官性状、产品标签、说明书及储存条件；

（七）餐具、饮具、食品用工具及盛放直接入口食品的容器的清洗、消毒和保洁情况；

（八）用水的卫生情况；

（九）其他需要重点检查的情况。”；

第三十四条第一款“食品药品监督管理部门应当建立辖区内餐饮服务提供者食品安全信用档案，记录许可颁发及变更情况、日常监督检查结果、违法行为查处等情况。食品药品监督管理部门应当根据餐饮服务食品安全信用档案，对有不良信用记录的餐饮服务提供者实施重点监管。”；

6、《广东省食品安全条例》第四条第二款“县级以上人民政府农业、海洋与渔业、质量技术监督、卫生、工商、食品药品等行政管理部门（以下称食品安全监督管理部门），根据本条例和省人民政府确定的职责对食品生产、销售和餐饮经营活动实施监督管理。”

第五十五条第一款“第五十五条食品安全监督管理部门应当加强日常监督检查，实施监督抽查，及时纠正食品安全违法行为；接到有关不安全食品投诉、举报时，应当立即对相关食品进行监督检查、监督抽查。”

第五十六条第一款“食品安全监督管理部门应当建立食品生产者、销售者和餐饮经营者信用档案，记录许可证颁发、监督检查、监督抽查、违法行为查处等情况。” 
执法机构：市食品药品监管局食品安全监管科、稽查分局、直属分局
八、检查内容：组织实施本辖区餐饮服务环节的抽样检验工作
法律依据：
1、《中华人民共和国食品安全法》第六十条第二款“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对食品进行定期或者不定期的抽样检验。进行抽样检验，应当购买抽取的样品，不收取检验费和其他任何费用。”

2、《中华人民共和国食品安全法实施条例》第四十七条第二款“县级以上农业行政、质量监督、工商行政管理、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进行抽样检验。抽样检验购买样品所需费用和检验费等，由同级财政列支。”

3、《餐饮服务食品安全监督管理办法》第十七条“食品药品监督管理部门依法开展抽样检验时，被抽样检验的餐饮服务提供者应当配合抽样检验工作，如实提供被抽检样品的货源、数量、存货地点、存货量、销售量、相关票证等信息。”

第二十九条“县级以上食品药品监督管理部门负责组织实施本辖区餐饮服务环节的抽样检验工作，所需经费由地方财政列支。”

3、《广东省食品安全条例》第五十九条第一款“食品安全监督管理部门在监督抽查中抽取样品，应当符合有关技术标准和规范要求，按照国家规定的程序和方法进行。”

执法机构：市食品药品监管局食品安全监管科、稽查分局、直属分局
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