
我省医疗器械“五整治”专项行动４个月

共检查4252家医疗器械相关企业单位
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使用医疗器械
应该注意哪些？

医疗器械与每个人的生活都是息息

相关的，医疗器械产品使用时应注意什

么？记者邀请省食药监局相关负责人进

行解答。

问：使用医疗器械产品应注意哪些？

答：首先，在使用前应先咨询医生，或

在医生的指导下使用。其次，在使用前，

还应仔细阅读产品的说明书。

最后，在使用过程中，如出现身体不

适或病情加重等问题，应立即停止使用、

及时就医。

问：体温计多种多样，该如何选择？

答：玻璃体温计：对急重病患者、老

人、婴幼儿等使用不方便，读数较费事。

电子体温计：读数直观，测温准确，灵

敏度高，测量时间短。由于其操作简单，

特别适用于家庭成员体温监测。

化学点状体温计：该种体温计内有若

干化学单位，当颜色点从白色变成绿色或

蓝色时，即为所测的体温。该体温表即用

即丢弃，不能重复测量。

记者 赵莉

省食药监局局长徐恒秋(右一）率队督查医疗器械五整治行动情况

成效：
检查医疗器械相关企业或单位4252家

责令企业整改、关闭违法网站、产品抽

样检查……从今年3月份，我省打响了医疗

器械“五整治”行动的第一枪后，全省食药

监系统的工作人员就开始不停地战斗，自

然也是战果累累。

截至2014年 7月15日共检查医疗器

械相关企业或单位4252家，其中生产企业

176家、经营企业2601家、使用单位1475

家；警告责令整改668家（生产企业 47 家、

经营企业 427 家、使用单位 194 家）；责令3

家经营企业停产停业；关闭违法网站2家；

立案55件；罚没款119.20463万余元；核查

注册申请真实性品种48个；累计五整治相

关产品抽样265批；移交工商违法广告45

条、违法网站11个；媒体宣传1267次。

查处一批无证经营等违法案件

医疗器械“五整治”专项行动开展过程

中，省局加强违法违规案件查处，针对整治

重点，拓宽案源线索，按照关于案件协查、

报送等有关规定，加强案件查处工作的组

织协调和督查督办。

省局转发了国家总局稽查局《关于做

好医疗器械五整治专项行动期间案件查处

工作的通知》，对检查中发现的违法案件及

时移交稽查部门查处，查处了一批无证经

营、经营无注册证产品、使用无注册证、超效

期无合格证明产品、生产不符合法定要求医

疗器械产品的违法案件。加大案件的查处

力度，曝光一批查处的典型案件，规范医疗

器械生产、经营、使用行为，净化市场环境。

通过“五整治”，我省医疗器械市场进一

步规范，医疗器械产业呈现良好发展态势。

行动：成立小组全力展开行动

3·14全国电视电话会议后，省局立即

召开了市县动员部署视频会议，对“五整

治”专项行动进行全面动员部署。

省局制定印发了“五整治”专项行动工

作方案，成立了安徽省医疗器械“五整治”

专项行动领导小组，明确领导小组各相关

成员处室责任。省局行政审批办负责医疗

器械注册环节专项整治；医疗器械监管处

负责医疗器械生产、经营、使用环节违法违

规行为的专项整治；稽查处负责医疗器械

产品夸大宣传、违法广告的整治以及“五整

治”案件的查处；政策法规处负责相关法律

法规的执行和适用；新闻办负责采访报道、

典型企业宣传、违法违规行为曝光和安全

用械科普宣传。

按照省局部署，市县各级都成立了由主

要领导负总责、分管领导任组长的医疗器械

“五整治”专项行动领导小组，并结合各地实

际制定了专项行动方案，医疗器械监管、政

策法规、行政审批、新闻宣传、稽查等分工合

作，积极沟通协调公安、工商、卫计委部门，

明确职责分工，整合监管力量，落实责任部

门，全力开展医疗器械“五整治”专项行动。

市场上，美瞳各式各样，很受爱美人士

的欢迎，但是质量是否过关呢？义齿放入

口中，质量问题更不容忽视。3月25日下

午，省局暨合肥市局联合多家新闻媒体，对

当前社会关注度高、群众反映强烈的装饰

性彩色平光隐形眼镜、定制式义齿等热点

问题进行了突击检查。

此外，我省还对高风险医疗器械生产、

经营关键环节监督检查、体外诊断试剂和

高值耗材类医疗器械采购、验收环节的监

督检查；对我省壳聚糖类与多参数监护仪

类产品的生产企业进行监督检查；针对我省

产品实际，今年下发400批产品监督抽检计

划，该工作已经部署，正逐步实施之中，目前

已抽检五整治相关产品265批。

推进：加大典型违法违规案件查处

据介绍，接下来，省局将加强新版《医

疗器械监督管理条例》宣传贯彻和配套文

件的学习，继续加强宣传，动员全社会齐抓

共管，牢固树立生产安全和产品质量意识，

确保公众用械安全。

此外，省局将加强“五整治”相关产品抽

验工作。省局已下发抽检计划，并开展了相

关培训，下一步尽快督促落实该项工作；同

时，加强督查和抽查，继续组织力量对“五整

治”涉及的重点环节、重点企业进行集中排

查，结合日常监管和投诉举报情况，深入开

展监督检查和整治，进一步加大典型违法违

规案件查处力度，真正对不法分子起到震慑

作用；加强制度建设，及时总结整治成效，实

行边整边建，整治与规范并重，推动“五整

治”工作向纵深发展，建立监管长效机制。

一台器械竟有美国与墨西哥两产地

注册生产地在美国，实际标注产地

却在墨西哥！蚌埠市食品药品监管局

执法人员日前在开展医疗器械“五整

治”专项行动中，发现蚌埠医学院附属

医院所使用的一个洋器械存在许多“猫

腻”，随即展开了调查。

根据执法人员提前拟定的检查计

划，执法人员首先奔赴蚌埠医学院附属

医院医疗器械仓库。执法人员抽取高

值耗材类医疗器械，在检查中，执法人

员在一个高值耗材类医疗器械中发现

了问题。该器械注册生产地在美国，实

际标注产地在墨西哥，有欺骗消费者嫌

疑。目前本案正在办理中。

整容用医疗器械无合格证明

在开展“五整治”专项行动中，蚌埠

市食品药品监管局执法人员初步将整

容植入类医疗器械检查列为首要重点。

今年3月24日上午，蚌埠市食品药

品监管局执法人员来到蚌埠市第一人

民医院进行医疗器械相关产品的检查，

执法人员将进口医疗器械列为重点检

查进行检查，与仓库管理工作人员进行

交流，询问得知该单位除了正在检查的

医疗器械仓库外，还有一个存放医疗器

械的二级库，主要是存放一些进口的高

值耗材类医疗器械。经验丰富的执法

人员立即决定对二级库进行检查。在

对二级库检查的过程中，执法人员发现

该单位库存并使用的5种产品，无中文

标签，无合格证明。

医疗器械未经注册验明销售被查

安徽省瑞金医疗科技有限公司从河

南省强人商贸有限公司购进 2000 片

AGFA干式胶片，销售给安徽济民肿瘤

医院。今年2月12日，合肥市食药监局

稽查处执法人员调查时发现，该干式胶

片为未经注册的医疗器械，安徽省瑞金

医疗科技有限公司未验明上述胶片的

合格证明。合肥市食品药品监督管理

局稽查处经过查实，最终予以处罚。

合肥市食品药品监督管理局责令当

事人停止经营，并进行下列行政处罚：

1、没收经营未经注册、无合格证明的

AGFA干式胶片的违法所得50910.00

元；2、并处违法所得 50910.00 元四倍

203640.00 元 罚 款 。 罚 没 款 合 计 ：

254550.00元。鉴于当事人经营的上述

胶片为未经注册的医疗器械，且在经营

过程中未验明产品合格证明，应属情节

严重，建议提请省局依法吊销其《医疗

器械经营企业许可证》。

医疗器械注册地与实际标注产地
不符，有欺骗消费者之嫌被查；整容用
医疗器械被查出无合格证明……日前，
合肥市、蚌埠市食品药品监管局等执法
人员在开展医疗器械“五整治”专项行
动中，发现洋器械存在诸多“猫腻”。

孙斌园 记者 赵莉

洋器械存在诸多“猫腻”

一台器械竟有美国与墨西哥两个产地

典型案例

大到CT、核磁共振，小到拐杖、义齿、体温计等，这些都是医疗器械，与我们的生活息
息相关，但是，一些不法分子以免费体验的形式开展虚假宣传等活动，导致市场上的医疗
器械鱼龙混杂。今年3月份以来，我省以重点产品、重点企业、重点案件线索为突破口，
在全省范围内集中开展医疗器械“五整治”专项行动，截至2014年7月15日，4252家医
疗器械相关企业或单位已被检查，同时查处一批无证经营等违法案件。
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