西青市场监管局深入推进新修订
《医疗器械监督管理条例》宣贯工作总结

为确保新修订《医疗器械监督管理条例》（以下称：新《条例》）顺利实施，按照2021年度医疗器械监督管理工作安排，西青市场局组织开展多种形式的学习贯彻活动，深入领会条例的立法精神和基本原则，提高医疗器械质量安全监管水平，现将具体宣贯工作汇总如下：
1、 专题学习，夯实基础
[image: 微信图片_202106111727482.jpg]组织16名药械科执法人员及市场监管所相关业务负责人对新《条例》全文逐条学习，对新旧条例进行对照解读，对器械监管新制度、新机制、新方式进行深入了解，进一步强化理论学习，提升监管人员执法办案业务水平，增强医疗器械专项执法检查及时发现问题、处理问题的能力和对监管重点的掌握情况。进一步增强执法人员运用法治思维和法治方式抓好器械安全工作的能力。
二、企业培训，强化意识
组织辖区187家医疗器械经营企业参加新《条例》培训会，会议紧密结合医疗器械日常监管工作实际，对新修订法律法规进行重点讲解，指导督促企业负责人认真学习领会相关内容，强化企业的主体责任意识，从法律层面规范企业经营行为。监管人员讲解新《条例》的同时，结合医疗器械质量安全风险排查工作情况，向医疗器械经营使用单位提出要求：严禁超范围经营、严禁异地经营、完善储运管理、完善质量管理制度。[image: 微信图片_20210611172748.jpg][image: 微信图片_20210611172751.jpg]
三、深入社区，现场答疑
[bookmark: _GoBack]6月9日上午西青市场局联合西青区中北镇枫桦园社区工作人员联合开展新《条例》宣传科普活动。活动围绕“安全用械，守护健康”主题开展，在活动现场，执法人员通过悬挂宣传横幅、发放宣传材料、设置咨询台等方式，向群众宣贯新《条例》并讲解正确识别和科学防范医疗器械的使用风险，普及医疗器械法律法规和安全用械知识，有效营造医疗器械安全社会共治的良好氛围。下一步，西青区市场局将进一步深入开展多形式、广覆盖的医疗器械系列宣传活动，正确引导广大公众安全合理用械，同时，以“四个最严”为根本遵循，进一步加强医疗器械风险隐患排查治理，有序推进医疗器械唯一标识制度实施，严格开展医疗器械“清网”、“无菌植入”和“疫情防疫”等各类专项整治行动。
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