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开展整治医疗器械流通领域违法行为工作情况
   为规范我区医疗器械流通秩序，严厉打击违法经营行为，根据国家总局《关于整治医疗器械流通领域经营行为的公告》（2016年第112号）及省市局相关文件要求，我局认真组织学习，切实加强领导，积极安排部署，认真组织实施，开展了医疗器械流通领域违法经营行为集中整治工作，情况如下：
   一、加强领导，认真安排部署
   在局领导的高度重视和正确领导下，我局组织相关科室执法人员认真学习了国家总局《关于整治医疗器械流通领域经营行为的公告》（2016年第112号）及省市局相关文件，按照文件要求结合我区监管实际，明确工作目标、工作要求，将工作任务细化，确保此次专项整治取得实效。

    二、迅速动员部署，督促企业自查
    辖区内共有2家医疗器械生产企业、29家医疗器械经营企业。我局组织召开了医疗器械流通领域违法经营行为专项整治工作动员会，会上我局传达了国家总局、省、市局此次专项整治会议精神，安排部署了我区整治工作步骤及任务。要求辖区内医疗器械经营企业对照专项整治工作方案，认真开展自查，并针对自查出来的问题，建立整改台账，逐一整改。7月15日前，我区医疗器械经营企业全部完成自查，并提交了自查报告。

    三、严密组织实施，确保整治工作顺利开展

按照此次专项整治活动的要求，我局及时组织执法人员结合日常监督检查对辖区内的医疗器械经营企业开展了检查工作，重点从以下八个方面开展检查：购进、销售渠道是否合法；是否按照医疗器械经营质量管理规范经营；是否存在未办理备案从事二类医疗器械经营活动；是否未经许可从事第三类医疗器械经营活动；是否经营未取得注册证的第二、三类医疗器械；是否经营无合格证明文件及过期、失效、淘汰的医疗器械；是否存在经营的医疗器械说明书及标签不符合规定、未按要求运输、贮存冷链管理医疗器械的行为；是否按照规定建立并执行进货查验、销售记录制度。通过对医疗器械经营企业的检查，发现企业存在以下四各方面的问题：一是医疗器械经营单位在购进医疗器械时不注意查验对方的资质证明，只是义务性的索要了供货方的相关资质证件，而没有对这些证照进行详细的审验，导致供货方资质证件不完整，缺少二类器械备案凭证、产品注册证等内容；二是医疗器械专区产品摆放混乱，混放有卫健字号的贴膏及消杀类产品；三是医疗器械的购进票据不规范，购进器械的随货同行单内容不完整，多缺少生产企业及生产企业许可证号（或者备案凭证编号）、产品注册证号或者备案凭证编号、生产批号或者序列号等内容；四是企业对员工培训不到位，企业现有的经营人员对相关医疗器械的技术标准、一些特殊储存条件、外包装上各种图案标识等不熟悉，对现行的医疗器械方面的法律法规不能正确掌握。截止目前，共出动执法人员62人次，检查医疗器械经营企业29家次，有1家医疗器械批发企业因企业关门停业未进行检查。
    四、今后的工作思路

    1、针对存在的问题，加大日常监督检查工作力度。突出重点，严格执法检查，把医疗器械的日常监督管理和药品日常监督管理工作结合起来进行，从重从严对一些不能按照规定经营医疗器械的单位和个人进行处理，努力使我区医疗器械市场从根本上得到好转。

    2、加大宣传培训力度，提高医疗器械经营人员素质。在以后的工作中我们要加大对医疗器械相关法律法规知识的宣传和培训力度，使企业能够及时了解和掌握国家在医疗器械方面的相关规定，从而提高医疗器械经营者的能力和水平。

3、积极开展调查研究，探索医疗器械监管工作的长效机制。医疗器械的监管是一项专业性很强的工作，因其品种多，性能复杂，经营使用具有特定的专业性，因此，在日常监管工作中积极开展调研工作，探索和寻求科学的监管方法。
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