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医疗器械不良事件监测基础知识百问（十六）

本报讯（记者 吴青朋 通讯员 赵
哲曙）8月28日，市食品药品监督管理局
主要负责人一行深入城区及城乡结合部，
调研督导校园及周边食品安全、肉及肉制
品专项整治、食品“三小”提档升级和食品
安全示范街创建等工作推进情况。

调研组在咸安区食品药品监督管
理局温泉监管所召开了调研座谈会，
听取了相关负责人的工作推进情况汇
报，查看了城乡结合部食品生产小作
坊，并就近期重点工作提出要求。

调研组要求，要强化校园及周边食
品安全。近期正处于秋季开学时间，要

督促各学校强化“第一责任人”意识，强
化学校食品安全。各地要以上半年通
报的294所学校为重点，组织开展秋季
学校食品安全全面自查，加强全市学校
及周边食品安全监管，全力保障全市师
生的食品安全。市食品药品监督管理
局将采用双随机方式进行抽查检查，对
检查中发现的问题进行通报。

要加强肉及肉制品专项整治，要
进一步落实该局肉及肉制品专项整治
座谈会要求，加强与公安、城管、畜牧等
部门的联动，针对生猪屠宰销售特点，
开展错时执法、联合执法，严厉打击违

法收购、加工和销售私屠滥宰未经检疫
合格的白条肉，确保市民吃肉安全。着
力推进食品“三小”整治。要重点推进
食品生产加工小作坊提档升级，加快实
行小餐饮、食品摊贩的分级管理，按照

“提升一批、规范一批、淘汰一批”的原
则，联合城管部门实施分类监管。

同时，推进食品安全示范街创建，要
加快推进潜山商业街、潜山路、月亮湾的
食品安全示范街创建改造，继续大力开展

“放心早餐店”等评选活动，推进“互联网+
明厨亮灶”工程，形成咸宁餐饮文化品牌
示范效应，打造食品安全示范街品牌。

市食品药品监督管理局

调研城区食品安全工作

本报讯（通讯员王诚）8 月 27
日，市食品药品监督管理局稽查分局
召开干部会议，传达学习8月16日中
共中央政治局常务委员会会议精神，
以及湖北省对武汉生物公司效价不合
格百白破疫苗问题相关领导干部问责
情况。

会议强调，坚决拥护党中央及湖
北省委关于问题疫苗案件的处理决
定，把思想和行动统一到党中央、湖北
省委的决定上来，坚决在思想上政治
上行动上同以习近平同志为核心的党
中央保持高度一致。

会上，稽查分局局长、副局长及药

械化队和食品队队长纷纷做表态性发
言，吸取问题疫苗教训，处理好行业发
展与市场规范、事先防范与事后查处
的关系，以更高的标准、更严的要求把
习近平总书记食品药品安全“四个最
严”的要求落到实处，守牢兜住食品药
品安全底线。

市食药监局稽查分局传达学习有关会议精神

守牢兜住食品药品安全底线

本报讯（记者 吴青朋 通讯员陈
丽芳 舒娟）8月20日至21日，由市食
药安办牵头组织相关成员单位，分成
3个评估小组对咸安区省级食品安全
示范区创建工作进行了督导检查。

督查组召开见面会，咸安区食品
药品监督管理局就咸安区创建“湖北
省食品安全示范区”工作情况作了简
要汇报。随后，督查组对照《湖北省食
品安全示范县评价标准（2017版）》
（鄂食药安办文〔2017〕43号），围绕
“党政同责、监督管理、企业责任、社会
共治、社会评价、否决项和创新创优”
等七个方面，实地查看了基层监管所，
乡镇政府、办事处，农产品生产基地，
屠宰场，病死畜禽无害化收储点，餐厨
废弃物无害化处理场项目基地，食品
生产经营企业等，主要检查了党政同
责落实情况，一户一档、农村聚餐、快
检工作、食品安全进社区、基层网格化
监管的实施情况，农业生产规范、农业
投入品监管、定点屠宰管理、食品生产

行为规范、问题食品召回及处置、日常
监管痕迹、从业人员管理、企业制度落
实及食品自检、“三小”食品治理等工
作情况。

督查组详细查阅核实了创建资
料，并召开了督查工作反馈会。督查
组反馈了在督导检查过程中发现的
19项问题清单。督查组强调，要加大
创建工作宣传的力度，要加大部门联

创的力度，要加快推进项目建设的力
度，要加大工作落实的力度，要加强督
查督办的力度。

最后，咸安区食药安办作了表态
发言，要求各单位各部门认领问题清
单，突出重点问题导向，补齐短板，聚
焦重点区域加以整改和完善。要工作
项目化，项目清单化，清单责任化，把
创建工作抓好抓实。

市食药安办督查组

督查咸安省级食品安全示范区创建工作

本报讯（通讯员 李国威）近
日，嘉鱼县食品药品监督管理局
多措并举，强化食盐市场整治，切
实保障人民群众吃上放心盐。

摸清底数。对辖区内食盐批
发、经营和使用单位进行全面调
查和走访，全面建立了监管档案，
做到底子清、户数明。

全面整治。在全县范围开展
对食盐包装、仓储、使用情况、销售
记录以及食品加工用盐等的检
查。目前，该县共出动执法人员
40多人次，执法车辆15台次，对全
县8个乡镇实行了全覆盖，共检查
了批发企业1家，食盐零售单位
356家，商超19家，早点及餐馆70
多家，老年公寓5家，学校食堂12
家，幼儿园23家，食品加工用盐单
位6家。

强化宣传。将食盐质量安全
宣传与食药安全宣传紧密结合，与
日常监管相结合，发放《食盐专营
办法》和《食盐经营和使用单位告
知书》2000份，有效提高了食盐经
营和使用单位主体责任意识。

嘉鱼食药监局

多措并举保障
食盐质量安全

本报讯（通讯员 王观）今年
夏季，崇阳县食品药品监督管理
局开展高温季节食品安全隐患排
查，强化夏季高温季节食品质量
安全，切实预防和控制食品安全
事故的发生。

查主体资格防违规经营。执
法人员对餐饮单位是否持证经
营，从业人员是否持有效的健康
证明进行了核查，重点检查餐饮
单位是否存在超范围经营、滥用
食品添加剂等违规经营情况，一
经发现违法经营行为，立即依法
查处。

查卫生环境防安全隐患。加
大执法力度，按照监管区域、地
段、街道和门店，增加巡查次数和
频率，重点排查食品加工经营区
域的卫生环境是否整洁，厨房使
用的调味品是否过期变质，防蝇、
防尘、防鼠设施是否完善，餐饮具
是否清洗消毒等。

查重点品类防食源疾病。坚
持日常巡查与重点检查相结合，
重点检查凉拌菜、熟食制品、饮
品、米面制品、烧烤制品等与群众
日常消费密切相关的食品。同
时，增加监督抽检频次，本次排查
工作开展以来，共开展监督抽检
53个批次。

查制度落实防事故发生。对
餐饮服务企业晨检制度、餐饮具
消毒制度、食品原料进货验收、索
证索票等食品安全管理制度的落
实情况进行核查，督促企业严格
执行各项食品安全管理制度，建
立长效机制，从源头上防止食物
中毒事件的发生。

崇阳食药监局

把好夏季“入口关”

62、医疗器械不良事件报告的内
容和统计资料能够作为诉讼的依据吗？

医疗器械不良事件报告的内容和
统计资料是加强医疗器械监督管理，
指导开展医疗器械再评价工作的依
据，不作为医疗纠纷、医疗诉讼和处理
医疗器械质量事故的依据。

63、对于既在中国境内上市销售
也在境外上市销售的产品，其在境外

发生的不良事件医疗器械生产企业应
如何报告？

产品既在中国境内上市销售也在
境外上市销售的医疗器械生产企业，
应当将其相关产品在境外发生的导致
或者可能导致严重伤害或死亡的医疗
器械不良事件以及采取的控制措施向
国家药品不良反应监测中心和国家食
品药品监督管理局报告。

64、进行临床试验的医疗器械发
生的导致或者可能导致人体伤害的各
种有害事件应如何报告？

进行临床试验的医疗器械发生的
导致或者可能导致人体伤害的各种有
害事件，应当按照《医疗器械临床试验
规定》和国家
食品药品监督
管理局的相关
要求报告。


