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2025 年度药品、医疗器械生产经营主体

跨部门综合监管

为贯彻落实《国务院关于在市场监管领域全面推行部门

联合“双随机、一公开”监管的意见》（国发〔2019〕5 号）、

《国务院办公厅关于深入推进跨部门综合监管的指导意见》

（国办发〔2023〕1 号）文件精神，按照省市区安排部署要

求，根据《榆林市横山区市场监管领域部门联合抽查事项清

单》（第四版）和《榆林市横山区跨部门综合监管事项清单》，

对我区药品、医疗器械生产经营主体以“双随机、一公开”

抽查检查的方式，进行跨部门综合监管。

一、抽查检查时间

2025 年 5 月 6 日至 11 月 15 日。

二、检查对象抽取及检查频次

市场主体由区市场监管局通过陕西省“双随机、一公开”

监管工作平台，采取电脑随机摇号的方式，按照信用等级以

不同的比例随机抽取全区药品、医疗器械生产经营主体作为

检查对象共 10 户（附件 2）。抽查频次根据严格规范涉企行

政检查工作要求，除投诉举报、转办交办、专项整治和重点

监管事项外，同一年度内对同一检查对象一般检查一次（不

含监督复查）。

三、人员匹配

检查人员为区市场监管局、卫生健康局、医疗保障局的

执法检查人员，进行随机抽取执法检查人员进行人员匹配。
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四、抽查检查内容

本次抽查检查涉及《榆林市横山区跨部门综合监管事项

清单》（附件 1）中药品、医疗器械生产经营主体综合监管

的检查，共计 6 个检查事项。各执法人员要结合自身情况，

采取实地核查、书面检查、网络监测等方式开展抽查检查工

作。

五、抽查检查结果处理

区市场监管局、卫生健康局、医疗保障局要按照“谁检

查、谁录入”的原则，在抽查检查完成之日起 20 个工作日

内，履行审批程序后，应用陕西省“双随机、一公开”监管

平台录入抽查检查结果，并通过国家企业信用信息公示系统

（陕西）将抽查检查结果记于企业名下向社会公示，接受社

会监督。对抽查检查中发现的违反经营异常名录管理规定的

企业，要依法依规列入经营异常名录。检查中发现的其他违

法违规线索，要按照“谁管辖、谁负责”的原则做好后续监

管的衔接。对涉嫌犯罪的及时移送司法机关，防止监管脱节。

六、检查文档保存

抽查检查工作完成后，检查中收集和形成的相关材料，

按“一企一档、一批一卷”的要求整理成卷，按抽查批次整

理装订，妥善归档保管。档案卷宗资料包括检查通知、核查

记录、审批表、证据材料、企业资料等相关材料。

附件：

1、榆林市横山区跨部门综合监管事项清单
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2、2025 年横山区药品、医疗器械生产经营主体跨部门

综合监管名单

3、随机抽查检查表

榆林市横山区市场监督管理局 榆林市横山区卫生健康局

榆林市横山区医疗保障局

2025 年 6 月 3 日


