行政权力实施程序和运行流程

单位名称（盖章）：区食药局      填报日期：2016年6月15 日

	事项名称
	医疗器械经营、使用监督检查

	事项类型
	行政监督
	办事对象
	医疗器械经营主体

	法定期限
	无
	承诺期限
	无

	实施机关
	区食品药品监督管理局
	责任科室
	药品市场监管所

	咨询电话
	0730-2987156
	投诉电话
	0730-2987156

	受理条件
	无

	申报材料
	无

	法定依据
	    《医疗器械监督管理条例》(2014年3月7日国务院令第650号公布，自2014年6月1日起施行)第五十三条　食品药品监督管理部门应当对医疗器械的注册、备案、生产、经营、使用活动加强监督检查，并对下列事项进行重点监督检查：（一）医疗器械生产企业是否按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产；二）医疗器械生产企业的质量管理体系是否保持有效运行；（三）医疗器械生产经营企业的生产经营条件是否持续符合法定要求。

	收费标准
	无
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出示证件，说明来意，确认被检查对象陪同检查人员











根据检查工作需要依法实施监督检查








根据检查情况如实书写法律文书及有关记录表








可立即改正的，要求现场进行整改








需要限期整改的，书写责令改正通知书
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监管人员进行复查








涉嫌存在违法行为或未进行改正的，移交稽查大队进行处理








