宿州市市场监督管理局检查员管理制度（试行）
宿市监办发〔2021〕1号
第一章  总则
第一条  为加强行政许可检查员的管理，规范检查员的行为，依据国家、省、市有关食品、药品，医疗器械等法律法规、规章制度，结合我市实际，制定本制度。
[bookmark: _GoBack]第二条  本制度所称检查员是指根据国家总局、省、市局有关规定，经培训取得行政许可现场检查资质的人员，包括食品生产许可审查员、药品经营许可检查员、第三类医疗器械经营许可检查员等。
第三条  市市场监督管理局负责全市检查员队伍的建设和监督管理。市局营商环境建设局负责全市检查员库的建立及检查员的日常管理和选派。
第四条  市市场监督管理局直接受理的食品生产许可、药品经营许可、第三类医疗器械经营许可的检查员由市局选派；委托县区、园区受理的食品生产许可、药品经营（零售）许可、第三类医疗器械经营许可的检查员由受托县区局、园区分局本单位符合条件的检查员中随机抽取选派。
第二章 检查员条件及聘任
第五条  基本条件
（一）品行端正、遵纪守法，廉洁正派、坚持原则；
（二）熟悉、掌握并正确执行国家相关法律、法规和监督实施认证检查的方针政策；
（三）正确理解和掌握《行政许可法》、《食品安全法》、《药品管理法》、《食品生产许可管理办法》、《药品经营许可证管理办法》、《药品经营质量管理规范》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营企业监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》的条款和食品生产、药品、医疗器械许可相关实施细则，准确运用于现场检查实践；
（四）身体健康，能胜任现场检查工作；
（五）服从选派，按时参加食品、药品和医疗器械现场检查工作。
第六条  资格条件
（一）食品生产许可审查员应从事食品监督管理或从事食品检验检测专业技术工作；具有食品或相关专业大专以上学历或中级以上专业技术职称，并有3年以上食品监督管理或食品检验检测实践经验且取得食品生产许可证审查员资格的人员；
（二）药品经营（零售）许可检查员应从事药品流通监督管理或药品检验检测专业技术工作；具有医药或相关专业大专以上学历或中级以上专业技术职称，并有2年以上药品监督管理或药品检验检测实践经验；
（三）第三类医疗器械经营许可检查员应从事医疗器械监督管理或食品药品检验检测专业技术工作，具有医疗器械或相关专业大专以上学历或中级以上专业技术职称，并有2年以上医疗器械监督管理或食品药品检验检测实践经验；
第七条  申请食品生产许可审查员资格的人员，应具备国家、省食品生产许可审查员资格，经所在单位推荐，由市局营商环境建设局审查后，方可作为我市食品生产许可审查员。
申请药品、医疗器械检查员资格的人员，应经所在单位推荐，市局营商环境建设局对审查合格的人员进行专业培训，培训合格方可作为我市药品、医疗器械经营许可检查员。
第三章 检查员行为准则
第八条  检查员应签订《宿州市市场监督管理局检查员行为承诺书》。
第九条  检查员必须遵守国家法律、法规，忠于职守，严格标准，客观公正。
第十条  检查员必须严格遵守廉政纪律和有关规定。如有违反行为准则或检查工作纪律的，经核实后记录于检查员个人档案,报市局予以解聘并通报其工作单位。
第四章 检查员的权利和义务
第十一条  检查员进行现场核查享有以下权利：
（一）进入生产经营场所开展现场核查、查阅资料、提取相关证据；
（二）对申报材料与现场条件一致性进行确认，对核查现场是否符合有关规定等事项独立发表意见；
（三）参加履职培训；
（四）辞聘；
（五）法律法规规定的其他权利。
检查员负有以下义务：
（一）遵守食品生产、药品和医疗器械监管相关法律法规，科学、公正、文明检查；
（二）接受检查任务安排，无正当理由不得推脱和拖延检查任务；
（三）依据现场检查情况和申报材料，真实、准确、全面报告检查情况；
（四）遵守工作纪律，保守工作秘密；
（五）按时报告个人年度检查情况，及时上报个人情况变更信息；
（六）因工作变动、身体健康等原因无法正常履职，检查员应及时提出暂缓抽调或解聘申请；
（七）自觉接受市局、企业和社会监督。不得参加被检查单位安排的旅游或经营性娱乐、健身活动；不得由被检查单位车辆接送；严禁接受被检查单位所送的现金、有价证券、礼品及土特产等；检查员发现礼品礼金等，现场应立即交给检查组长处理，相关情况应有记录。
（八）法律法规规定的其他义务。
第十二条  现场检查实行检查组长负责制。
检查组长负责组织、协调现场检查工作，负责汇总检查情况、提交现场检查报告及有关资料；检查组成员在检查组长的领导下，按照分工，详实记录现场检查情况，并对其分工的现场检查内容负责。
现场检查时，检查组内检查员之间有严重意见分歧的，应将不同意见写入检查报告。非检查组人员不得施加影响或阻碍。
第十三条  检查员参加检查活动，可以对被检查单位的生产经营场所、生产经营资料等进行查看或调阅，但不得影响被检查单位正常的生产经营秩序，不得查看与检查目的无关的资料。
第十四条  检查员应接受国家、省、市、县（区）市场监督管理部门组织的培训，不断加强自身修养和知识更新，不断提高食品药品和医疗器械现场检查的业务知识和能力水平。
第五章  检查员的选派
第十五条  市局营商环境建设局在选派检查员参加现场检查工作时，应遵循以下原则
（一）回避原则：按照国家公务员回避制度，当检查人员与受检企业有一定利害关系或与受检企业负责人为夫妻关系、直系血亲关系、三代以内旁系血亲、近姻亲关系的，该检查员应主动申请回避；
（二）随机选派原则为主，兼顾政治素质、专业结构、工作阅历、组成条件等因素。
第十六条  选派程序
（一）市局营商环境建设局根据现场项目情况制定现场检查计划报分管领导批准后选派组长和检查员；
（二）市局营商环境建设局向检查员发出拟抽调检查员的通知（电话或短信、传真）；
（三）被抽调的检查员收到通知后，应于当日回复市局营商环境建设局；
（四）随机抽调时，如遇被抽检查员因故不能参加检查的，应重新进行抽调直至符合要求；
（五）市局营商环境建设局正式向检查员发出书面通知；
（六）检查员按通知在规定的时间，到达规定的地点，如有必要，可集中对检查组进行现场检查工作规定和廉政纪律的谈话和教育；

（七）市局必要时可根据实际情况，由市局领导对现场检查进行督查。
第六章 检查员的管理
第十七条  市局营商环境建设局建立检查员库，每位检查员建有个人档案。检查员分组长和组员，市局营商环境建设局根据年度考核情况对检查组长及组员实行动态管理，政治、业务素质好，工作认真负责的组员可调整为组长。
第十八条  个人档案包括：基本情况、参加现场检查情况、廉洁自律情况和考核情况等。
（一）基本情况包括：姓名、工作单位、工作岗位、学历、专业、职称、培训经历等；
（二）参加现场检査情况包括：被抽调次数、实际参加检查次数、检查时间、检查企业名称、现场检查表现等；
（三）廉洁自律情况包括：行政相对人的评价、执法反馈、举报情况等；
（四）考核情况包括：检查员年终个人总结（包括新接受有关培训情况）、考核分级、市局营商环境建设局对检查员的考核鉴定等。
第十九条  市局营商环境建设局每年对每位检查员进行考核，并将考核情况报市局。考核结果分类标准如下：
A类检查员：政治、业务素质好，工作认真负责，熟悉食品药品、医疗器械监督管理的相关政策、法规，能准确把握检查条款和公正分析处理现场检查工作中存在的问题，有比较丰富的实际工作经验和现场检查经验，有较强的综合协调能力，可担任检查组长；
B类检查员：政治、业务素质好，工作认真负责，比较熟悉食品、药品、医疗器械监督管理的相关政策、法规，能把握和运用检查条款；
C类检查员：有违反检查员行为准则和廉政纪律行为；不认真执行检查标准和现场检查方案；检查报告不规范；工作不认真不负责；连续抽调3次不参加市局营商环境建设局安排的现场检查；被检查企业（单位）所在地市场监督管理部门或企业（单位）有投诉和反映经查属实的。
第二十条  检查员有下列情形之一，经查证属实的，应予以解聘,视情节轻重给予相应政务处分或函告所在单位、函告属地纪检监察机关调查处理；涉嫌违法犯罪的，移送司法机关依法追究刑事责任。
（一）利用检查员身份，从事与检查工作相关的有偿咨询；
（二）违反与现场检查工作有关的法律及相关规定，滥用职权、徇私舞弊，出具虚假检查报告的；
（三）泄露利用检查员身份获取的企业秘密和检查工作秘密，造成严重后果的；
（四）检查员年度考核中，确定为C类检查员的；
（五）不按规定申请回避；
（六）其他违规违纪行为。
第七章  检查员费用支付
第二十一条  核查人员出差补助标准、公务用车按《宿州市市直机关差旅费管理办法》、《宿州市市场监督管理局财务管理规定》、《宿州市市场监督管理局执法用车管理规定》有关规定执行。 
第八章  附则
第二十二条  市局对做出突出成绩的检查员予以表彰或奖励。
第二十三条 本制度未尽事宜由市局营商环境建设局负责解释。
第二十四条  本制度自印发之日起执行。
