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星报讯（石跃新 记者 王玮伟） 3月

25日至27日，国家食品药品监管总局焦红

副局长率调研督导组一行，深入安徽省及

合肥市食品药品监督管理局、安徽省食品

药品检验研究院以及有关医疗器械生产企

业，通过听取汇报、询问情况、查看资料、现

场调研等方式，督导我省食品药品机构改

革和医疗器械监管工作。副省长花建慧陪

同调研。

重点调研食药监管体制改革等情况

在皖期间，调研组召开专题会议，听

取了安徽省食品药品监管局、省食品药品

检验研究院及合肥市食品药品监管局关

于食品药品监管体制改革、医疗器械监管

与检验能力建设情况汇报，对新修订的

《医疗器械监督管理条例》及其配套规章

实施以来安徽省在医疗器械法规宣贯培

训、配套文件制定、法规执行、信息化建设

和技术支撑体系建设等方面情况进行了

重点调研督查。

焦红指出，当前，医疗器械监管仍是薄

弱环节。因此，贯彻落实新修订的《条例》精

神，严格遵循医疗器械风险管理、全程治理、

社会共治、责任治理、效能治理的基本原则，

对于进一步规范医疗器械的研制、生产、经

营和使用活动，强化医疗器械监督管理，保

证医疗器械安全有效，具有重要意义。

要求各级监管部门履行法定职责

焦红强调，医疗器械风险类别高低具

有相对性，各级食品药品监管部门要履行

法定职责，把握医疗器械监管的风险和规

律，做好一类医疗器械的备案，严格公开公

示制度，并强化重点领域、重点企业、重点

产品的监管和一类医疗器械备案之后的监

督检查，将企业主体责任落到实处。强化

技术监督支撑作用，依法履行法定监管职

责。要严格按照医疗器械法规要求开展审

批与备案，行政管理事权下放必须依法进

行，审批与备案信息必须及时公开；要落实

企业主体责任，重点加强事中、事后监管，

严查违法违规行为。强化风险管理，严格

执行医疗器械分类分级监管制度，合理分

配监管事权，使有限的监管资源发挥出最

大的监管效能。大力推进技术支撑能力建

设，积极探索检验机构建立新模式，统筹规

划医疗器械检验机构布局，加强专业队伍

建设和检验仪器的配备，尽快实现本系统

“十二五”规划确定的95%本省产品检测覆

盖率的工作目标；同时要快速增强医疗器

械审评技术力量，逐步构建“检验、评价、审

评”三位一体的医疗器械技术支撑体系。

我省高度重视食品药品监管工作

花建慧副省长表示，安徽省政府一直以

来高度重视食品药品监管工作，全省食品药

品监管部门将严格按照国家总局的要求，以

监管能力建设为着力点，加强经费保障，配

强专业技术人员，不断强化监管基础建设和

食品药品检验检测能力建设；要加强基础工

作，摸清家底，明确职责，以问题为导向，强

化安全风险防控，做到依法行政，严格监管；

坚持“放、管、治”三管齐下，创新食品药品监

管手段和方式，向先进的地区学习，进一步

提高监管的覆盖面和有效性。提高监管效

率，确保人民群众用械安全。

调研组先后深入到合肥市行政服务中

心食品药品审批窗口和尼普洛医疗器械

（合肥）有限公司、欧普康视科技股份有限

公司等医疗器械生产企业，详细了解了医

疗器械备案与审批工作程序、要求和审批

工作中仍然存在的问题，实地查看了企业

生产过程控制、产品检验等情况，认真听取

了企业在产品注册申报、临床试验评价等

方面提出的意见和建议。调研组要求企业

必须严格执行医疗器械生产质量管理的要

求，全面强化质量保证体系建设，确保产品

质量安全。

国家食药监总局调研组在肥期间，还

召开了由部分省市食品药品监督管理局参

加的医疗器械新法规实施情况座谈会，听

取了相关省局在医疗器械新法规宣传培训

与贯彻执行、信息化建设与信息公开、省级

医疗器械技术支撑能力建设等情况的汇

报，就各地在贯彻执行医疗器械法规文件

过程中遇到的问题和医疗器械监管有关工

作进行了调研座谈。

国家食药监总局副局长焦红考察安徽企业 记者 王恒/图

国家食药监总局调研督导组来皖督查医疗器械监管工作：

各级食药监管部门要履行法定职责

我省各地查处食品药品问题典型案例：

夫妻生产2万瓶假酒，亲戚“大义灭亲”举报

（上接A06版）

案例4 铜陵：
夫妻生产假酒2万瓶
亲戚主动举报

2014年以来，铜陵市通过“12331”投诉举

报热线发现查处多起典型案件，一共接到投诉

举报337件，受理309件。

2014年 3月17日，12331接到举报：江某

夫妇在租住民房内制售假酒。执法人员和举报

人沟通初步了解情况后，在铜陵市食安办的协

调下，铜陵市局稽查支队与铜陵多部门先后多

次召开联席会议，实行联合办案，并同时将线索

报告铜陵市人民检察院。7月17日，稽查支队

与狮子山分局联合破获该案，捣毁假酒生产销

售窝点1处、假酒存放点2处。

经查，江某从2012年底至2013年 8月开

始在铜陵市各回收点收购古井、种子等品牌

空酒瓶及包装材料，并从市场上以每斤2～3

元的价格购进散装白酒近10吨，在一居民出

租屋内生产假酒并销售。2013年 9月开始，

江某又另外租赁房屋，并购买假的包装材料，

雇人灌装、包装。采取以次充好的方式，灌装

假冒古井、柔和、迎驾、口子、洋河、宣酒等品

牌假酒2万余瓶，并向全市售假数千瓶得款3

万8千余元，2处假酒存放点涉案物品经估价

为1374185元。

目前，铜陵市公安局狮子山分局已将该案

向市人民检察院进行移送审查起诉。等公安机

关结案后，将为举报人申请奖励。

该案举报人本系被举报人亲戚，因相互间

矛盾纠纷导致这起举报的发生，如果没有内部

人员举报，单凭监督部门日常检查或者专项整

治很难发现并端掉这个制售窝点。

在明知肉串没有标示不该出售的

情况下，阜阳市多个农贸市场的商家

依然违规销售。 2013年 7月 4日，阜

阳市食品药品信息与举报投诉中心接

到省食品药品信息与举报中心转办有

关阜阳经营无证速冻肉串的举报后，

立即将案情报告市食品药品监督管理

局。市局领导对此举报十分重视，要

求市食安办立即召集涉及的县、区食

药监局主要负责人召开会议，针对举

报内容进行部署，制定方案，确保同时

行动，及时查处。

同年7月7日上午9时，在执法人员

前期对辖区内涉及到的太和县、颍上

县、颍泉区和颍州区多个农贸市场、菜

市，涉案四个品牌（广益、益康、伊佳、俊

文）进行了摸底、排查后，各地按照前期

部署，集中开展了整治行动，行动中共

查获举报中涉及到的速冻肉串和一批

无标示的肉串共100余袋、1360余斤。

执法人员对查获的涉案产品进行了扣

押，及时依法进行抽样送检，同时立案5

起，下达行政处罚决定书3份，共罚没

22000.00元。

据统计，2014年阜阳市受理举报投

诉339起，接受咨询179件。此外，该局

举办了三期食品药品监管业务普及轮

训活动，培训人次上千人。并以“药品

安全宣传月”、“食品安全周”、“食品安

全阜阳行”和“12331主题宣传日”等活

动为平台，积极动员全社会力量参与食

品药品安全监管。

去年7月22日，蚌埠市食品药品投

诉举报中心12331热线接群众投诉举

报，投诉人在安徽省蚌埠市怀远县淮海

购物广场购买了“邵氏御贡东北大米”1

袋，单价46元，该产品生产日期没有，营

养标签标注的能量大小写错误。

执法人员立即对蚌埠市邵氏粮油

商贸有限公司进行现场监督检查，核实

情况发现：该单位经营的110袋“邵氏御

贡东北大米”标注有生产日期为2014

年8月1日，外包装营养成分表中能量

单位千焦的英文标注为两个大写英文

字母，K应为小写。

随后，执法部门对该单位上述违法

行为立案进行调查处理。经审查，当事

人经营的上述御贡东北大米共进货115

袋，货值金额合计4945元，销售5袋，违

法所得215元。最终，该单位违法经营

食品及违法所得被没收，罚款8000余

元。当事人双方经调解已达成协议，蚌

埠市邵氏粮油商贸有限公司已给予投

诉人经济赔偿。

记者了解到，2014年以来，该中心

共接到各类食品药品投诉举报、咨询电

话和来信、来访共1167件，其中投诉举

报类441件，咨询类726件。对符合条

件的兑现举报奖励有8人。

案例3 蚌埠：大米出生日期超前，商家遭罚近万元

案例2 阜阳：经营无证速冻肉，1360余斤肉串被扣押

查获违规猪肉 (图片由省食药监局提供)


