全省打击非法制售和使用注射用
透明质酸钠行为专项行动工作方案

　　为贯彻落实国家食品药品监督管理总局、工业和信息化部、公安部、卫生计生委联合印发的《关于开展打击非法制售和使用注射用透明质酸钠行为专项行动工作方案》（食药监械监〔2015〕236号）及国家食品药品监管总局器械监管司《关于进一步加强注射用透明质酸钠监督检查的通知》（食药监械监便函〔2015〕118号）精神，切实维护消费者合法权益，确保使用医疗器械安全，决定在全省开展打击非法制售和使用注射用透明质酸钠行为专项行动，现制定本方案。

　　一、工作目标

集中利用四个月时间，严厉打击非法制售和使用注射用透明质酸钠违法行为，规范生产、经营和使用行为，净化市场，保障安全。重点查处一批大案要案，曝光一批非法制售和使用注射用透明质酸钠的企业和单位，坚决有效遏制非法制售和使用注射用透明质酸钠行为，达到“整治一类产品、规范一种行为”的目的。不断健全“部门联合、区域协作、打防并举、标本兼治”的工作机制，形成部门联动、齐抓共管的工作局面。

二、职责分工

全省打击非法制售和使用注射用透明质酸钠行为专项行动由省食品药品监督管理局牵头，会同省公安厅、省卫生计生委、省工商局和省通信管理局等部门共同完成。

（一）省食品药品监督管理局负责牵头组织各成员单位协调行动，负责组织各级食品药品监督管理部门加强对注射用透明质酸钠生产经营企业和使用单位的监管，依法查处未经许可生产经营注射用透明质酸钠产品和生产经营使用未取得医疗器械注册证的注射用透明质酸钠产品等违法违规行为；涉嫌犯罪的，依法移送公安机关处理。
（二）省卫生计生委负责加强对美容医疗机构的监管，查处使用非法注射用透明质酸钠的行为；查处美容院未取得《医疗机构执业许可证》开展医疗美容服务的行为。

（三）省工商行政管理局依法加强对美容院的监管，对发现的美容院涉嫌未取得《医疗机构执业许可证》开展医疗美容的，依法移送卫生计生部门；对发现的美容院涉嫌未取得《医疗器械经营许可证》经营注射用透明质酸钠的，依法移送食品药品监管部门。

（四）省通信管理局负责加强互联网的监管，对相关部门认定的发布虚假违法信息、擅自从事医疗器械互联网信息和交易服务且拒不整改的单位，依法吊销其互联网信息服务经营许可证或注销网站备案，停止相关互联网接入服务。

（五）公安机关对非法制售和使用注射用透明质酸钠涉嫌犯罪的案件，依法立案侦查。

三、时间安排

    此次专项行动从2015年12月至2016年3月底，分为三个阶段：
（一）集中整治阶段（2015年12月至1月）。省食品药品监督管理局会同各相关部门联合下发工作方案，进行整体部署。加强对各地查处工作的指导，组织对个别重点案件线索开展飞行检查。对跨地区重大案件进行协调督导，对重点案件进行挂牌督办。各市（州）相关部门要按照全省的统一部署，制定辖区内的具体实施方案，结合本地日常监管、风险监测和投诉举报工作情况，制定“辖区内重点监督检查的产品、企业及使用单位名单”，组织县（市、区）开展全面排查和突击检查，加大监督检查力度。全省各相关部门要加强对违法违规行为的立案和查处工作，对发现的案件线索，要追根溯源，一查到底，着力突破一批群众举报的线索、查处一批违法违规行为、移送一批刑事案件，打击震慑力违法违规行为。

（二）专项督查阶段（2016年2月至3月上旬）。省食品药品监督管理局合同相关部门组织对各市（州）专项整治工作进行督查指导，加强专项整治信息沟通与工作配合，组织对跨省重大案件的协调，对重点案件进行挂牌督办。

（三）总结巩固阶段（2016年3月中旬）。各相关部门对专项行动进行总结，针对存在的突出问题，查找监管工作的漏洞和薄弱环节，对一些好经验、好做法，努力形成长效监管机制。督促企业规范和加强内部管理，落实企业的主体责任，继续保持打击违法违规行为的高压态势，切实巩固专项行动成果。

四、工作要求

（一）加强组织领导。全省各相关部门要高度重视此次专项行动，切实加强领导，推动专项行动各项工作顺利开展。省食品药品口监督管理局会同相关部门成立专项行动领导小组，领导小组下设办公室，设在省食品药品监督管理局。各市（州）食品药品监督管理局会同相关部门，结合辖区实际，成立领导小组和相应的工作机构，配备专门人员，制定具体实施方案，明确实施步骤，突出重点内容，落实职责分工，确保专项行动取得实效。

（二）严厉打击违法违规行为。各市（州）相关部门按照工作分工，全面检查本行政区域内注射用透明质酸钠产品生产、经营企业和使用单位，监督检查覆盖率必须达到100%。一经发现非法制售和使用注射用透明质酸钠行为，要坚决予以彻查和打击，做到有案必查，违法必究。对于跨部门、跨地区的案件线索，要及时进行协调和移送，涉案地部门及地区要相互配合、积极查处。对于涉及违法犯罪行为，要及时移送公安部门。

（三）切实落实工作责任。全省各相关部门要加强沟通协作，对发现的违法违规行为要及时处理，该处罚的必须处罚、该曝光的必须曝光、该吊销许可证件的必须吊销、该移送公安机关的必须移送。严肃工作纪律，落实属地管理责任，对于工作不落实、协查不配合、监督检查走过场、案件查处不力、通风报信、失职渎职的，依纪依规追究相关人员责任。

（三）加强舆论宣传和社会监督。各相关部门要畅通举报渠道，公布举报电话，鼓励社会各界投诉举报。制定宣传计划，通过多种形式和渠道广泛开展科普宣传，发布警示信息，引导公众理性认知，提高人民群众识假辩假能力，防范风险。严格执行新闻纪律，规范信息发布。专项行动期间，涉及案件查处情况的信息，由省级各相关部门统一发布。

（四）做好信息报送工作。各市（州）相关部门要指定专人负责，及时报送专项行动的工作进展、主要成效、重大案件和工作中遇到的重要问题。并于2016年3月20日前，将本地区专项行动工作总结对口报送省级主管部门。总结报告内容应包括对本行政区域内注射用透明质酸钠产品生产经营企业和使用单位及互联网检查与处理的详细情况、产品经营和使用环节存在的主要问题、相关监管工作的意见和建议等情况。
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