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医疗器械不良事件监测基础知识百问（十二）

本报讯（记者 吴青朋 通讯员廖
春旭）“当好市民的服务员、高效督办
员和贴心管家”，让群众“少跑腿、好办
事、不添堵”。近日，记者从市食品药
品监督管理局了解到，该局实行行政
审批“一网通办”机制以来，通过网上
审批系统进行行政审批的项目已达
4400余件。

该局优化行政审批管理机制，以
“流程最短，效率最高”为原则，按照法
定职责和履行职能的工作程序，科学
设置行政审批项目的审批步骤、方法
和运转流程，从服务项目、管理制度、
办事流程等方面制定工作规范，固化
行政审批流程，明确行政事项办理时
限，积极营造便利、高效的政务环境。

该局科学设置行政审批项目，对
本部门依申请办理的政务服务事项进
行再次清理和优化。凡法律法规和规
范性文件没有要求提交的证明材料，
一律不得要求申请人提供；在办理食
品经营许可证、小餐饮经营许可证时，
一律不再要求提供房产证和租赁合同
复印件；对仅申请预包装食品销售的，

一律不要求提供健康证明。
据悉，自去年11月行政审批网上

审批系统正式投入使用以来，该局可
做到“一网通办”。申请人可以足不出
户直接从系统上下载申报材料模板，
提交申请资料；可以从系统上查看审
批状态和反馈意见、审批结果；可以在
系统上直接打印许可证。

本报讯（记者吴青朋 通讯员王诚）6
月14至15日，省食品药品监督管理局食
盐质量安全监管工作第三督查组来我市
督查食盐相关工作。

督查组听取市食品药品监督管理局
关于开展食盐质量安全监管工作自查情
况汇报，并随机检查了1家农贸市场，7家
食盐经营单位，2家食盐使用单位，1家学
校食堂，1家食盐批发企业（湖北盐业集团
有限公司咸安批发部）。

督察组指出，要加快我市市级食盐职能
划转工作，划转前市级食盐监管工作依旧在
市盐务局。做好人员划转、职能划转、装备划
转、案件线索划转、涉案物品划转。要整合实
力，注重办案，编写报送典型案例简报，案件
公开；要加强食盐质量安全知识宣传、舆情监
测和应对、食盐质量安全监管执法人员培训。

据悉，此次督查活动还对生产、销售、
使用以工业盐冒充食盐、非加碘食盐冒充
加碘食盐等违法违规行为进行重点查处，
涉嫌犯罪案件移送和依法追究刑事责任，
并及时向社会公开。

本报讯（记者 吴青朋 通讯员 欧
阳章宏）近日，市食品药品监督管理
局对全市校园及周边食品安全进行了
专项抽检，抽样检验项目合格样品79
批次，不合格样品1批次。

据了解，此次抽检品种包括糕点、
肉制品、水果制品（蜜饯）、饮料、膨化
食品、糖果制品、饼干、方便食品等80

个批次样品。其中，抽检肉制品3批
次，不合格1批次；糖果制品5批次，
糕点49批次，饼干6批次，方便食品7
批次，水果制品4批次，薯类和膨化食
品6批次，均未检出不合格样品。

抽检项目包括品质指标、食品添
加剂、重金属、微生物、真菌毒素、农药
残留、兽药残留、非食用物质等指标。

对抽检中发现的不合格产品，市
食品药品监督管理局已要求咸安区食
品药品监管部门按照相关规定，督促
生产经营者立即封存、下架和召回不
合格产品，并对不合格产品的生产经
营者进一步调查处理，查明生产不合
格产品的批次、数量和原因，制定整改
措施。

本报讯（记者 吴青朋通讯
员 梁耀）近日，咸安区食品药
品监督管理局启动药品医疗器
械安全风险隐患大排查大整治
专项行动，排查化解各类风险
隐患，加强药品安全。

据了解，该局成立此次专
项行动工作领导小组，由局长、
党组副书记任组长，药品监管
股、各乡镇办食药监所负责人
为成员，领导小组下设办公室。

该局要求，各乡镇办食药
监所要重视此次风险隐患大排
查大整治工作，结合实际成立
工作专班，制定细化工作方案，
分解落实监管责任，切实把各
项任务分解到人、落实到位，确
保工作不走过场，取得实效。

同时，各乡镇办食药监管所
要逐一对照本方案明确的排查内
容进行排查整治，把专项行动与
区局正在开展的各项监管工作有
机结合起来。要对本区域内重点
企业、重点品种加大排查整治力
度，切实做到排查不留死角、不留
盲区，整治不留后患，特别是事关
群众切身利益、可能影响社会稳
定的隐患和苗头性问题，要及时
了解情况，及时有效处置。

该局还将本项工作纳入年
终目标考核和有关考评，对及时
发现隐患、避免重大事件和风险
发生，推进较好的单位和个人，将
视情况给予通报表扬，对隐患排
查和整治不到位，敷衍塞责、进展
缓慢的单位，将在全区范围内通
报并严肃追究有关人员责任。
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49、“使用者/操作者失误”也是
可报告的医疗器械不良事件报告吗？

是的。因为，使用者/操作者失误
也可能引发不良事件。收到关于使用
者/操作者失误的信息之后，监管部门
或生产企业可以根据相关情况决定是
否采取进一步的措施，例如修改医疗
器械说明书或标签、重新设计等。

50、医疗器械生产企业、经营企
业和使用单位发现突发、群发的医疗
器械不良事件后，该如何上报？

医疗器械生产企业、经营企业和
使用单位发现突发、群发的医疗器械
不良事件，应当立即向所在地省、自治
区、直辖市食品药品监督管理部门、卫
生主管部门和医疗器械不良事件监测
技术机构报告，并在24小时内填写并
报送《可疑医疗器械不良事件报告
表》。

51、医疗器械生产企业、经营企
业和使用单位发现或者知悉应报告的
医疗器械不良事件后，应在几个工作

日内进行报告？
对于导致死亡的医疗器械不良事

件，医疗器械生产企业、经营企业和使
用单位应在发现或者知悉之日起5个
工作日内报告。

对于导致严重伤害、可能导致严
重伤害或死亡的医疗器械不良事件，
医疗器械生产企业、经营企业和使用
单位应在发现或知悉之日起15个工
作日内报告。

52、《医疗器械不良事件补充报

告表》的填报时限是多久？
医疗器械生产企业应在首次报告

后20个工作日内，填写《医疗器械不
良事件补充报告表》，向所在地省、自
治区、直辖市医疗器械不良事件监测
技术机构报告。


