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2025

为认真贯彻中央、省、市、县关于落实“放管服”改革工作

要求，推动“双随机、一公开”监管常态化，持续优化提升营商

环境，促进全县药品和医疗器械经营使用单位进一步落实主体责

任，督促其依法依规经营，结合我局实际，制定本方案。

一、工作目标

通过开展药品和医疗器械经营使用单位“双随机、一公开”

联合抽查，实现“进一次门、查多项事”，减少重复检查，提升

执法效率，进一步规范药品和医疗器械经营使用单位市场秩序，

保障药械产品质量安全及合规使用。

二、抽查对象

全县药品和医疗器械经营使用单位。按照风险等级在国家企

业信用信息公示系统（协同监管平台-河南）统一抽取，其中，

低风险（A类）企业抽查比例为 1%，一般风险（B类）企业抽

查比例为 3%，中高风险（C类）企业抽查比例为 10%，高风险

（D类）企业抽查比例为 20%。

三、抽查事项

（一）市场监管部门抽查事项：1、资质与进货查验：药品

和医疗器械采购渠道的合法性，药械产品资质；2、储存与使用
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管理：药品和医疗器械储存条件的规范性，是否存在过期、失效

药械产品未及时处置等问题；3、特殊药品管理：针对含麻黄碱

类复方制剂、精神药品、中药饮片等高风险品种的管理情况进行

检查；4、价格行为：明码标价执行情况等。

（二）卫生健康部门抽查事项：1、卫生状况监督检查；2、

行医资格监督检查。

四、抽查时间

2025年 5月 15日至 5月 31日。

五、抽查要求

封丘县市场监督管理局、封丘县卫生健康委员会抽取检查人

员组成检查小组，封丘县市场监督管理局为组长单位。组长负责

本次检查任务实施期间的组织协调管理，其他组员应当按照组长

的工作安排，积极配合、分工协作完成检查任务。检查过程中，

检查人员按照工作职责有序开展检查，分别填写检查记录表。检

查过程中要尽量避免对检查对象正常经营的过多打扰，要杜绝自

行检查、重复检查、分散检查等行为。

六、录入结果

检查人员要按照“谁检查、谁录入、谁公示”的原则，在完

成“双随机、一公开”抽查工作后 20个工作日内及时将抽查结

果录入监管工作平台。检查结果将自动记于企业名下，并通过国

家企业信用信息公示系统（河南）向社会公示。

七、后续处理
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要按照“谁主管、谁监管”和“谁管辖、谁负责”的原则做

好后续监管衔接，对检查中发现问题的检查对象要采取列入经营

异常名录、立案调查等后续处理措施，防止监管脱节。对检查中

发现问题需要作出行政处罚的，各相关单位要及时将行政处罚信

息录入国家企业信用信息公示系统（协同监管平台-河南）和信

用封丘。各检查组在检查过程中通过登记的住所（经营场所）无

法联系到的市场主体，由市场监管部门将其列入经营异常名录。

抽查档案按照“谁检查、谁保存”的原则，经抽查人员签字和被

抽查企业盖章后交由检查人员所在部门统一保存。

附件：封丘县 2025年药品和医疗器械经营使用单位部门联

合“双随机、一公开”抽查计划
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附件

抽查领域 抽查事项 抽查对象
事项类别（重点

/一般检查事项）
发起部门 配合部门

检查

主体
抽查时间

药品和医疗器械

经营使用单位

1.资质与进货查验；

2.储存与使用管理；

3.特殊药品管理；

4.价格行为；

5.卫生状况监督检查；

6.行医资格监督检查。

药品和医疗器械

经营使用单位
一般检查事项 县市场监管局 县卫健委 县级 5月 15日-5月 31日
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封丘县市场监督管理局 2025年 5月 12日印发


