附件7：
[bookmark: _GoBack] 联合随机抽查告知书
 
_____________________:
根据 《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》和《医疗器械经营质量管理规范》及相关法律法规的规定，平罗县市场监督管理局于   年  月  日通过公开随机摇号的形式，按照二类医疗器械经营单位10%，二类医疗器械经营单位100%的比例分别随机抽取了此次检查对象〔详见国家企业信用信息公示系统（宁夏）“信息公告”，其中包括你单位。现就有关检查事项告知如下：
（一）开展经营资质检查
请你单位准备以下资料：一是企业相关资质证书及相关材料，如营业执照、《医疗器械经营许可证》或《医疗器械经营备案凭证》 、经营场所和仓库位置图及平面图。二是法定代表人（企业负责人）、质量负责人、采购、验收、养护等重要岗位人员资质证书和健康体检证明。三是设施设备目录及维护使用记录。
材料需经你单位法定代表人（负责人）签字或加盖单位公章。
（二）开展经营条件检查
对企业质管、验收、养护、采购等重要岗位人员资质是否符合要求，是否在职在岗，组织机构是否健全，质量管理体系文件是否健全并符合企业实际，文件管理是否符合程序要求，计算机信息管理系统是否符要求并能满足全过程追溯要求，仓库设置是否符合许可条件要求，经营设施设备及仓储条件是否符合经营许可条件要求等进行检查。
   （三）开展经营行为检查
    检查企业采购、验收、养护及销售等全链条经营行为过程中，是否按照《医疗器械经营质量管理规范》进行，有无违法违规行为。请你单位根据自身经营情况，先行进行自查，并按照（市场监管）部门要求提供相关材料。检查结果将通过国家企业信用信息公示系统向社会公示。
另外，如在检查中发现有其他违法违规行为，将依法进行查处或移送有关部门处理。
你单位应对所提报材料内容的真实性负责，如有隐瞒真实情况、弄虚作假，由此产生的法律后果自负。
具体情况可与我局联系人进行联系和对接。
 
联系人：                                       
联系电话：                                     
通信地址：                                     
 
 
                          平罗县市场监督管理局
                                 年  月  日


