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新市管字〔2018〕32号

新平县市场监督管理局
关于印发《新平县2018年严厉打击违法
违规经营使用医疗器械专项整治工作方案》的通知

各乡镇（街道）市场监督管理所、执法大队、药械化监管股：
按照《玉溪市食品药品监督管理局办公室关于印发玉溪市2018年严厉打击违法违规经营使用医疗器械专项整治工作方案的通知》玉食药监办〔2018〕55号文件精神，结合我县实际。现将《新平县2018年严厉打击违法违规经营使用医疗器械专项整治工作方案》印发给你们，请认真组织实施。
（此件公开）
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新平彝族傣族自治县市场监督管理局
                          2018年6月20日

新平彝族傣族自治县市场监督管理局        2018年6月20日印发
新平县2018年严厉打击违法违规经营
使用医疗器械专项整治工作方案

为严厉打击经营使用无证医疗器械、未经许可（备案）从事经营医疗器械等违法违规行为，推进建立长效监管机制，不断增强医疗器械经营企业和使用单位质量安全主体意识，根据国家药品监督管理局和省、市局相关整治工作要求，并结合我县工作实际，特制定本方案。
一、工作目标
通过开展严厉打击经营使用无证医疗器械、未经许可（备案）从事经营医疗器械等违法违规行为专项整治工作，坚决打击“黑窝点、黑网站、黑平台、黑门店”，及时查办重大案件，切实保障人民群众用械安全。
二、工作任务
（一）严查未经许可（备案）从事经营和网络销售医疗器械行为。
（二）严查经营（网络销售）和使用未取得注册证或者备案凭证的医疗器械行为。
（三）严查非法经营关注度高、使用量大的注射用透明质酸钠、避孕套、隐形眼镜等医疗器械产品行为。
（四）检查第三类医疗器械经营企业执行《医疗器械经营质量管理规范》情况。
（五）严查销售、使用过期体外诊断试剂的行为。
（六）检查医疗机构贯彻落实《医疗器械使用质量监督管理办法》情况。
三、工作部署
（一）自查整治阶段（6—7 月）。按照本《方案》要求，各监管所组织本行政区域内经营、使用单位和本部门开展自查整改、监督检查、案件查办等工作。
（二）重点抽查阶段（8 月）。县局将对各乡镇市场监管所专项整治工作开展情况进行督查，同时抽查部分第三类医疗器械经营企业和使用单位的自查整改情况。
（三）总结上报阶段（9-10 月）。各乡镇市场监管所督促经营企业和使用单位对发现的问题，制定相应措施，认真抓好整改落实，全面总结上报专项整治工作情况。
（四）迎接检查阶段（11 月）。药械化监管股做好情况汇总、案情梳理、问题分析、建立长效机制等工作，迎接市局的督导检查。
四、工作要求
（一）加强组织领导。为切实加强专项整治工作的领导，新平县市场监督管理局成立了新平县2018年严厉打击违法违规经营使用医疗器械专项整治领导小组，办公室设在药械化监管股，组长由黄冰梅副局长担任，组员由药械化监管股何建勋、局办公室常江、执法大队郭毅辉等组成。
（二）职责分工。局药械化股负责制定检查方案，安排开展专项整治工作及督查，执法大队负责投诉举报的受理和案件查办，局办公室负责新闻宣传报道工作，各乡镇市场监督管理所要配合县局，全面安排专项整治工作，明确职责分工，落实责任，确保专项整治各项工作任务落到实处。
（三）严惩违法行为。实行“线下”整治和“线上”整治同步推进，加强以重点企业、重点产品、重点线索为突出点，以监管薄弱环节为切入点，认真组织排查、定期巡查、不定期抽查。对发现违法违规行为要及时依法处理，要严肃工作纪律，不断净化医疗器械市场秩序。。
（四）及时处置网络监测信息。切实做好医疗器械网络销售和交易监测信息的处置工作，调查处理结果和案件查处情况要及时报送市局，并按照政府信息公开有关规定，及时向社会公开。
（五）稳步推进《规范》的实施。药械化监管股应高度重视《规范》实施工作，全面掌握和了解第三类医疗器械经营企业实施《规范》的现状及问题，加大对第三类医疗器械经营企业实施《规范》的推进和监督检查力度，按照企业自查内审、资料形式审查、监督检查、约谈及公示和总结评估等五个阶段分步骤实施。对监督检查中发现第三类医疗器械经营企业经营条件发生变化，不再符合《规范》要求；体外诊断试剂经营企业不按说明书要求的条件储存医疗器械，销售过期、失效体外诊断试剂的，应当依照《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》严肃查处，限期整改。并通过公开检查结果、曝光违法违规企业等形式，推进企业落实《规范》，落实主体责任。
（六）全面提升医疗器械使用质量管理水平。药械化监管股组织行政区域内使用单位对照《医疗器械使用质量监督管理自查表》（附件1）全面开展医疗器械使用质量管理自查，结合行政区域实际开展抽查工作，督促使用单位建立并执行覆盖采购、验收、贮存、使用、维护等环节的质量管理制度。对存在问题的使用单位要督促其整改到位，对违法违规行为应当按照《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械使用质量监督管理办法》等进行严厉查处。要重点关注行政区域内医疗机构和医疗美容机构体外诊断试剂、注射用透明质酸钠使用管理情况，发现问题线索要延伸检查到经营环节，形成经营环节与使用环节整治的联动，提高整治行动效率。
（七）强化新闻宣传。结合专项整治，通过开展科普宣传和法制教育，营造良好氛围，同时警示公众，揭示违法违规行为可能带来的危害和后果，营造社会共治氛围。
（八）探索建立长效监管机制。执法大队、药械化监管股要保持高压态势，结合专项整治，以媒体报道和群众投诉举报或反映重点问题为线索，深入排查医疗器械安全风险隐患和突出问题，掌握问题多发、易发的重点区域、重点场所、重点单位和重点问题，并建立重点整治台账。要在总结整治经验和做法的基础上，探索建立有针对性的长效监管机制。
（九）做好总结报送。请各监管所于 2018 年9 月 20 日前报送专项整治总结（包括工作部署情况、主要成效、重大案件和工作中遇到的重要问题等）和严厉打击违法违规经营使用医疗器械专项整治工作汇总表、推进第三类医疗器械经营企业实施医疗器械经营质量管理规范工作汇总表和医疗器械使用单位自查工作汇总表，总结和报表报至县局药械化监管股。

附件：
1.医疗器械使用质量管理自查表
2.严厉打击违法违规经营使用医疗器械专项整治工作汇总表
3.推进第三类医疗器械经营企业实施医疗器械经营质量管理规范工作汇总表
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