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鄂食药监发〔2018〕193号
鄂尔多斯市食品药品监督管理局关于印发

《开展角膜接触镜（软/硬）及护理液专项
整治监督检查工作实施方案》的通知
各旗区食品药品监督管理局，市局空港分局、市食品药品综合执法局：
为加强角膜接触镜（软/硬）及护理液经营使用的监管，保证产品质量安全，结合我市医疗器械“五整治”专项行动，我局制定了《开展角膜接触镜（软/硬）及护理液专项整治监督检查工作实施方案》。现印发给你们，请认真组织实施，确保工作取得实效。
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鄂尔多斯市食品药品监督管理局  

2018年6月5日        

（公开属性: 主动公开）

鄂尔多斯市角膜接触镜（软/硬）及护理液

专项整治工作实施方案

各旗区局、空港分局、市综合执法局：
在全国“爱眼日”来临之际，为了进一步提高公众的爱眼护眼意识，进一步规范我市角膜接触镜（软/硬）及护理液经营、使用的市场秩序，进一步巩固连续两年整治装饰性彩色平光隐形眼镜专项整治成果，严格规范角膜接触镜（软/硬）及护理液经营及验配行为。严厉打击角膜接触镜（软/硬）及护理液经营、使用环节的违法违规行为，确保公众用械的安全有效，结合我市实际情况，制定本方案。请结合辖区实际，遵照执行。
一、检查目的

要将严厉打击非法经营角膜接触镜（软/硬）及护理液行为列入医疗器械监管工作重点。按照有关法律法规，以更加严密的组织方式、更加有效的监管手段、更加有力的打击措施，严厉打击非法经营角膜接触镜（软/硬）及护理液行为，特别是游商小贩的非法经营行为，严肃查处相关案件，捣毁制售黑窝点，吊销违法企业生产经营许可证，曝光典型案件，惩处违法分子，建立健全长效监管机制，形成规范有序的经营秩序。
二、检查范围

本行政区域内所有的角膜接触镜（软/硬）及护理液经营企业、进口代理商、医疗机构，行政区域内居民区、车站、繁华街区、夜市、购物商场、学校周边饰品店铺、小商品批发市场、乡镇农村集贸市场等重点区域。

三、职责分工

医疗器械监管科负责全市开展专项工作的督导检查，通报专项整治开展情况。

各旗区分局、空港分局负责本行政区域内的专项整治和违法行为查处工作及汇总检查情况、信息报送工作。
四、检查重点

1、是否具有有效的《医疗器械经营许可证》和产品注册证书，是否存在无证经营和经营无证产品的情况；

2、经营使用角膜接触镜（软/硬）及护理液的说明书、标签是否符合规定要求；

3、是否存在虚假夸大的产品宣传；

4、从事角膜接触镜（软/硬）及护理液经营企业是否建立并执行销售记录制度；

五、工作步骤安排

（一）组织准备阶段（6月4至6日）

1、各旗区结合自身实际情况，根据市局工作方案，详细拟定本单位的具体检查方案和安排，并进行动员部署和提出工作要求，做好前期工作；

2、要求辖区内角膜接触镜（软/硬）及护理液经营单位开展自查自纠工作，着重解决工作中存在的突出问题。

（二）集中检查阶段（6月6至16日）

全面开展监督检查工作，对行政区域内的角膜接触镜（软/硬）及护理液经营企业进行大力度检查，对违法违规企业下发整改意见并做出相应惩罚，积极开展规范角膜接触镜（软/硬）及护理液经营和使用环节的宣传引导工作。

（三）督查总结阶段（6月16至20日）

总结监督检查情况并进行汇总，评估工作成效，对此次检查工作做出工作总结，同时市局对各旗区局检查工作开展情况进行适时进行督察。
六、工作要求

（一）加强组织领导落实责任。各旗区要结合实际情况，成立专项检查领导机构，明确职责分工，要高度重视本次检查工作，精心组织准备，制定切实有效的工作方案，确保工作顺利开展，有章可循。检查组按照内部分工，要落实属地监管职责，按照《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法》的要求，对角膜接触镜（软/硬）及护理液经营企业开展检查，要确保完成规定的初查家数和复查家数；

（二）严格执法，依法查处违法违规行为。对发现的问题严格按照相关法规要求，该立案的要立案，该曝光的要曝光，对发现的违法违规行为，应依据《医疗器械监督管理条例》等相关规定进行处理，情节严重的，及时移送相关部门，并予以曝光。对相关经营企业存在严重失信行为的，按照有关规定实施联合惩戒。

（三）要有针对性有重点的进行监督检查，此次专项检查重点检查区域是学校周边和人口密集区。重点检查对象是学校周边的饰品店、眼镜店、医院。按照重点区域和对象，深入开展排查，并对重点对象实施反复检查；
（四）畅通举报渠道。要充分发挥投诉举报机构和“12331”投诉举报电话的作用，完善首问责任制，建立健全投诉举报处置制度和有奖举报制度，做到“事事有落实，件件有回音”，并从投诉举报中挖掘有价值的违法违规案件线索。

（五）加强科普宣传。要通过丰富多彩的形式和渠道广泛开展科普宣传，发挥新媒体快速广泛传播的优势，提高人民群众维权意识和识假辨假能力。要通过印发相关法律法规，发布消费警示、质量公告等多种形式进一步加强预警和引导，防范使用风险，促进守规经营，引导人民群众正确选购和使用装饰性彩色平光隐形眼镜和角膜塑形镜。

（六）完善社会共治。要进一步完善群防群控监管体系，发挥部门联合联动的作用，形成监管合力。要与新闻媒体探索建立合作曝光机制，充分发挥社会监督以及志愿者等群众性队伍的协管监督作用，形成全社会齐抓共管的良好氛围。

（七）各旗区局于2018年6月20日前，将监督检查总结报告以电子邮件的方式报送至市局医疗器械监管科。总结报告内容应包括对辖区内的经营和使用角膜接触镜（软/硬）及护理液的企业采取的措施、取得的成效、存在的问题等，内容要附具体数据，包括检查企业家次、发现的问题、责令整改或处罚家次等。

联 系 人：刘卓航

联系电话：0477-8580520   18647270898

邮箱：1479521319@qq.com

鄂尔多斯市食品药品监督管理局办公室              2018年6月5日印发
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