青岛市卫生健康委员会

2020年“双随机、一公开”抽查事项清单

	提报单位
	抽查事项
	检查对象
	抽查内容
	事项

类别
	检查方式
	抽查比例及频次
	检查依据

	青岛市卫生健康委员会
	对医疗机构的监督检查
	医疗机构
	医疗机构资质管理情况；卫生技术人员管理情况；药品和医疗器械管理情况；医疗技术管理情况；医疗文书管理情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于2%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《执业医师法》第四条

2.《护士条例》第五条

3.《医疗机构管理条例》第四十条

4.《麻醉药品和精神药品管理条例》第六十二条

5.《抗菌药物临床应用管理办法》第三条
6.《处方管理办法》第三条

7.《医疗质量管理办法》第三条

8.《医疗技术临床应用管理办法》第七条

9.《医疗美容服务管理办法》第四条

10.《医疗纠纷预防和处理条例》第六条

	青岛市卫生健康委员会
	对计划生育的监督检查
	医疗机构
	机构及人员资质情况；法律法规执行情况；制度建立情况
	一般检查事项
	现场检查
	全面抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《母婴保健法》第二十九条

2.《中华人民共和国人口与计划生育法》第六条

3.《新生儿疾病筛查管理办法》第六条

4.《产前诊断技术管理办法》第七条

5.《人类辅助生殖技术管理办法》第四条

6.《人类精子库管理办法》第四条

	青岛市卫生健康委员会
	对采供血机构的监督检查
	血站
	血站抽查内容：机构和人员资质、献血者管理、血液包装、检测和储存等；脐带血造血干细胞库抽查内容：机构及人员资质、脐带血采集、制备及储存、血液检测、供应和运输等
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于 5%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《献血法》第四条

2.《血站管理办法》第六条

3.《脐带血造血干细胞库管理办法》（试行）第二十九条

	青岛市卫生健康委员会
	对公共场所的监督检查
	公共场所单位
	公共场所卫生许可、从业人员、卫生检测、公共用品用具、集中空调通风系统等公共场所卫生管理情况，顾客用品用具、水质、空气等的卫生质量
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《中华人民共和国传染病防治法》第五十三条

2.《公共场所卫生管理条例》第十条

3.《公共场所卫生管理条例实施细则》第三条

	青岛市卫生健康委员会
	对生活饮用水供水单位的监督检查
	生活饮用水供水单位
	供水单位卫生许可、供管水人员、水质检测、供水设施等卫生管理情况，供水水质情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《中华人民共和国传染病防治法》第五十三条

2.《生活饮用水卫生监督管理办法》第三条

	青岛市卫生健康委员会
	对涉水产品的监督检查
	涉水产品生产、经营单位及在华责任单位
	涉水产品卫生许可、产品生产原料和工艺、生产现场卫生条件、产品标签说明书等卫生管理情况，涉水产品卫生质量情况
	一般检查事项
	现场检查
	涉水产品生产单位全年抽查比例不低于 5%，根据监管需要确定抽查频次；涉水产品经营单位及在华责任单位按照年度工作安排进行抽查
	1.《中华人民共和国传染病防治法》第五十三条

2.《生活饮用水卫生监督管理办法》第三条

	青岛市卫生健康委员会
	对学校卫生的监督检查
	学校
	学校教学环境卫生；学校落实传染病和常见病防控情况；学校落实饮用水卫生要求情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	《学校卫生工作条例》第四条、第二十八条

	青岛市卫生健康委员会
	对传染病防治的监督检查
	医疗机构、疾控机构、采供血机构
	预防接种、传染病疫情报告、传染病疫情控制、消毒隔离制度执行情况、医疗废物处置、污水处理、病原微生物实验室生物安全等
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于2%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《中华人民共和国传染病防治法》第六条

2.《医疗废物管理条例》第五条

3.《中华人民共和国疫苗管理法》第八条

4.《病原微生物实验室生物安全管理条例》第三条

5.《疫苗流通和预防接种管理条例》第五十条

6.《突发公共卫生事件与传染病疫情监测信息报告管理办法》第四条

7.《消毒管理办法》第三十六条

8.《传染病防治卫生监督工作规范》第十一条、第十三条、第十七条、第二十一条、第二十三条、第二十五条

	青岛市卫生健康委员会
	对消毒产品的监督检查
	消毒产品生产、经营、使用单位、在华责任单位
	消毒产品生产企业抽查内容：消毒产品及生产企业卫生许可证、生产条件、生产过程、使用原料卫生质量、消毒产品和物料仓储条件、消毒产品从业人员配备和管理情况、消毒产品卫生质量；消毒产品经营、使用单位抽查内容：建立消毒产品进货检查验收制度情况、索取国产消毒产品生产企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告情况、核对消毒产品名称、生产企业或在华责任单位名称及消毒产品标签说明书（铭牌）、说明书。在华责任单位抽查内容：工商营业执照、新消毒产品卫生许可批件、卫生安全评价报告、进口消毒产品卫生质量
	一般检查事项
	现场检查
	消毒产品生产单位全年抽查比例不低于 5%，抽查频次根据监管需要确定；消毒产品经营、使用单位、在华责任单位按照年度工作安排进行抽查
	1.《中华人民共和国传染病防治法》第五十三条

2.《消毒管理办法》第三十六条

3.《消毒产品卫生监督工作规范》第十二条、第二十条、第二十二条

	青岛市卫生健康委员会
	对餐具饮具集中消毒服务单位的监督检查
	餐具饮具集中消毒服务单位
	作业场所、清洗消毒设备或者设施、生产用水和使用的洗涤剂、消毒剂、餐具、饮具的出厂检验、餐具、饮具的包装标识
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于 5%

抽查频次根据监管需要确定
	1.《食品安全法》第五十八条、第一百二十六条

2.《餐具、饮具集中消毒服务单位卫生监督工作规范》第四条

	青岛市卫生健康委员会
	对职业健康检查机构的监督检查
	职业健康检查机构
	职业健康检查机构及人员备案/资质、依法开展职业健康检查工作情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	《职业健康检查管理办法》第三条、第二十一条、第二十二条

	青岛市卫生健康委员会
	对职业病诊断机构的监督检查
	职业病诊断机构
	职业病诊断机构及人员备案/资质、依法开展职业病诊断工作情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	《职业病诊断与鉴定管理办法》第五十二条

	青岛市卫生健康委员会
	对开展放射诊疗工作的医疗机构的监督检查
	医疗机构
	放射许可、校验、变更情况；放射性危害建设项目卫生审查情况；放射工作人员资质、培训、体检、个人剂量监测工作；放射诊疗设备及放射工作场所检测情况；放射防护设施及放射防护用品配备与使用情况；用于放射防护和质量控制的检测仪表检验、检定或校准情况；放射性废气、废液、固体废物处理方案和处理能力；质量控制与安全防护专（兼）职管理人员和管理制度情况；放射事件应急预案制定及演练工作；对患者、受检者、陪检者的放射防护情况；法律、法规、规章、标准等规范性文件规定的其他情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《中华人民共和国职业病防治法》第九条、第八十七条

2.《关于放射源安全监管部门职责分工的通知》（中央编办发[2003]17 号）

3.《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》第三条第二款

4.《放射诊疗管理规定》5.《放射工作人员职业健康管理办法》第三条、第三十三条

6.《放射诊疗建设项目卫生审查管理规定》第三条

7.《山东省放射诊疗建设项目卫生审查规定》（鲁卫发〔2017〕10 号）第三条

	青岛市卫生健康委员会
	对放射卫生技术服务机构的监督检查
	放射卫生技术服务机构
	放射卫生技术服务机构的资质批准和计量认证情况；开展技术服务活动范围；出具的评价或检测报告情况；专业人员配备情况；仪器设备和场所情况；是否出具虚假证明文件；质量控制、工作程序情况；档案管理情况；管理制度情况；法律、法规、规章、标准等规范性文件规定的其他情况
	一般检查事项
	现场检查
	全年抽查不低于5%
抽查频次根据监管需要确定
	1.《中华人民共和国职业病防治法》第二十七条

2.《放射卫生技术服务机构管理办法》（卫监督发[2012]25 号）第二条、第二十九条

3.《关于进一步加强放射诊疗建设项目卫生审查和放射卫生技术服务机构监管工作的通知》（鲁卫发〔2017〕10 号）
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