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近日，第27届青岛国际啤酒节在青岛市各区县相继

开园。作为今年新增会场，山东即墨古城吸引了国内外众

多啤酒爱好者。为保证啤酒节期间群众食品安全，即墨市

食品药品监管局抽调各部门业务骨干组成食品安全保障

服务小组，为会场内摊点开辟“绿色通道”，并联合辖区内

街道办事处对场内的40处摊点进行检查和规范指导。

图为即墨市局工作人员啤酒节工作现场。

张斌 摄

担当负责 转变作风 提升效能

为百姓食品安全甘愿万里行
——河南省政府食品安全办开展食品安全大督查纪实

□ 冯欢欢 陈宇

今年5~7月，正值盛夏酷暑，河南省政府食
品安全办、省食品药品监管局的一群干部干了一
件大实事。

他们顶高温、战暴雨、披星戴月，历时两个多
月，行程万余公里，走遍河南18个省辖市、10个
直管县（市），深入基层，查找问题，解决困难，进行
了有针对性的培训，扎实为基层服务。

走基层 转作风
探索问题树榜样

河南省是个人口超亿的粮食大省、食品工业
大省、食品流通大省、食品消费大省。河南省委省
政府对食品安全工作高度重视，密切关注。特别
是党的十八大以来，党中央国务院把食品药品安
全工作摆在更加突出的位置，提出“四个最严”“党
政同责”“社会共治”等系列重大思想、论断和战
略。

河南省委省政府高度重视食品安全，提出要
加强法规制度、质量标准、检验检测、产品溯源、监
管责任、社会诚信“六大体系”建设，创建食品安全
大省。

为贯彻落实党中央国务院对食药安全的要
求，实现河南省委省政府创建食品安全大省目标，
今年5月，河南省食品安全办、河南省食品药品监
管局决定开展为期两个月的全省食品安全大督
查。

此次河南省食品安全大督查，旨在给基层树
立榜样，传导压力，推动市县党委政府充分认识食
品安全“党政同责”重要意义，解决食品药品安全
工作现实问题，让基层部门掌握国家食品药品监
管总局和省局食药安全各项工作要求，促进“四有
两责”在基层落地生根。

河南省食安办主任、省食药监管局局长许廷
敏与河南省食安办副主任、省食药监管局副局长
王景峰，组织部署并带队开展这场地毯式基层食
药安全工作大督查、大调研。

他们每到一地，就立即召开当地政府层面食

品安全委员会工作会议，向当地领导、食安委成员
单位传达党中央国务院和省委省政府领导对食品
安全工作的指示和有关工作会议精神，通报去年
食品安全工作考核情况，要求各相关部门针对问
题拿出整改意见；走访食品市场，与食品经营人员
交谈食品安全工作责任；查看乡镇（街道）食药监
管所建设情况，对食药检验检测机构进行工作调
研；与当地市局领导班子、中层干部，辖区156个
县（市、区）局局长，就食品安全综合协调、示范创
建、稽查打假、产品抽检、新闻宣传、投诉举报等工
作进行精准业务培训。

解难题 破症结
督查调研出成效

大督查解决了很多实实在在的问题，为食药
安全工作争取了先机和主动，赢得了地方各级党委
政府的理解支持。多位省辖市市委书记、市长现场
承诺认真落实“党政同责”。大督查转变了作风，鼓
舞了干劲，破解了各地难题症结，取得了显著效果。

洛阳市局局长罗宏伟深有感触地说：“这次大
督查让洛阳食药监管系统提升了信心，振奋了精
神，明确了目标，有力地推进了工作。”

大督查后，洛阳市局破解了人员装备等难题，
新进53个事业编制，一次性到位140人，组建了
全市食药系统400多人的队伍；执法装备方面，每
个区局配备了两台公共用车；财政拨款160万元
为市局、区局配备10辆皮卡执法车……

督查组在周口督查期间，周口市委常委会听
取研究了有关食药安全的提议，周口市政府工作
报告中明确了构建食药安全放心工程、争创国家
食品安全示范城市的重大目标。

周口市局局长时乃立表示，督查组来了以后，
解决了平时想解决不能解决，想做做不成的大事、
要事、难事。机构设置调整问题得到解决，成立了
新闻宣传科和抽检科；食品药品检验所项目建设
顺利推进，常务市长召集相关部门“模拟审批”检
测中心建设；基层所标准化建设力度加强，打造了
3个市区高标准所、9个中心所……

大督查期间，平顶山市市委书记胡荃批示：要

创造条件，全力争取成为食品安全示范创建单
位。平顶山市市长周斌批示：食药监管局近段时
间在抓餐馆油烟治理上下了大功夫，也取得明显
成效，受到居民的好评。下一步既要继续下大力
气做好这项工作，防止反弹，还要深入开展食品安
全示范创建工作，推进明厨亮灶，严抓食品安全。
督查后，该市宝丰县按照每个监管所办公面积
500平方米的标准，统一规划设计，项目已开始招
标；叶县按照每个监管所320平方米的国家标准，
正在对办公场所进行装修改造。

形式新 反响大
夯实监管接地气

此次大督查中，河南省食安办、省食药监管局
的工作人员与基层监管人员进行一对一交流、手
把手培训，夯实了基层食药监管的基础。

督查组每到一处都走访当地主要领导或主管
市长、副市长，引起地方党委政府对食药安全高度
重视。期间，驻马店市常务副市长张昕、济源市常
务副市长王惠民、漯河市副市长吕娜等各市县分
管食品安全领导都在当地对接督查调研。

督查期间，相关人员工作认真负责。在鹿邑，
当看到一家饭店用于“明厨亮灶”的显示器居然放
在柜台下面，无法让顾客感受到后厨加工情况时，
王景峰当即提出批评并要求该店立即纠正。在周
口，当看到饭店收银员无法当场提供索证索票单
据时，王景峰又马上要求周口市局对当地食品市
场就该类问题开展普遍检查……

本次督查共培训基层监管人员4000余人，现
场良好的风纪也着实令人动容。7月18日，督查
组来到汝州。下午培训时，当地风雨交加，会场突
然停电，酷热难当，督查组借着LED屏的亮光，给
基层监管人员上课，现场一二百人专心聆听，无一
人离席。

两个多月来，督查组走遍整个河南，基层工作
人员纷纷表示，欢迎这样形式新颖、内容实在的督
导，期待这样的督导培训再多一些。通过督查，省
局能多看到基层的样子，多听到基层的声音，帮助
基层解决实际问题。

□ 仲平

如何有效传导食品安全监管压力，把党

中央国务院和省委省政府有关食品安全监管

工作的部署要求落地落实？河南省食品安全

办、省食品药品监管局勇于担当，大胆探索，

他们在近两个月的时间内行程万里，对 18个

省辖市、10 个直管县（市）开展大督查，运用

监管督查方式层层传导压力，确保党中央国

务院和省委省政府有关食品安全的各项部署

要求得以落地落实。

督查是上级督导检查下级食品安全监

管工作的法定职责，是层层传导压力、压实

责任抓落实的有力抓手，河南省食安办立

足自身职能定位，紧紧围绕食品安全工作

大局，在督查中注重抓好各成员单位的职

责界定，进一步健全主体明确的食品安全

工作责任制，进一步推动食品安全监管职

责无缝对接。

河南省食安办督查组既敢于亮相，又敢

于亮剑。他们在督查中，综合运用评议考核、

责任约谈、责任追究等手段，强化各地政府食

品安全属地管理责任，着力提升食品安全保

障能力和群众满意度。

河南省食安办对监管督查方式的探索是

积极的、有益的，他们的做法值得学习借鉴。

监管督查具有创新性和探索性，创新监管督

查工作，一是要在规范化上下功夫，二是要在

创新督查方式上下功夫，三是要在推动建立

长效机制上下功夫。

监管督查是手段，不是目的，要通过督查

切实传导食品安全监管压力，提升责任意识，

在解决突出问题和风险隐患的过程中，不断

推动“四有两责”的落实，不断提高监管队伍

有效运用和综合运用检查、检验、办案、信息

公开四种监管手段的能力和水平，打通监管

工作的“中梗阻”和“最后一公里”，切实建立

起“一级抓一级、层层抓落实，强监管、强基

层”的食品安全工作长效机制，确保属地食品

安全，不断增强人民群众的获得感，提升人民

群众的满意度，用优异成绩迎接党的十九大

胜利召开。

本报北京讯 （记者马艳红） 日前，国家
食品药品监督管理总局发布通告，要求湖南恒
天生物科技有限责任公司、兰州西脉记忆合金
股份有限公司、河南省驼人血滤医疗器械有限
公司立即停产整改。

根据通告，近期，总局组织对湖南恒天生物
科技有限责任公司、兰州西脉记忆合金股份有
限公司、河南省驼人血滤医疗器械有限公司进
行飞行检查。检查发现，湖南恒天生物科技有
限责任公司质量管理体系在厂房与设施、设
备、采购、生产管理、质量控制管理方面存在缺
陷；兰州西脉记忆合金股份有限公司质量管理
体系在厂房与设施、文件管理、设计开发、采
购、生产管理、质量控制方面存在缺陷；河南省

驼人血滤医疗器械有限公司质量管理体系在
厂房与设施、设备、生产管理、质量控制方面存
在缺陷。

上述3家企业相关行为不符合医疗器械生
产质量管理规范规定，已确认其生产质量管理
体系存在严重缺陷。总局分别责成企业所在地
省级食品药品监管部门依法责令相关企业立即
停产整改，对涉及违反《医疗器械监督管理条
例》及相关法律法规的，依法严肃处理。同时，
责成省局要求企业评估产品安全风险，对有可
能导致安全隐患的，按照《医疗器械召回管理办
法》的规定，召回相关产品。企业完成全部项目
整改并经所在地省局跟踪复查合格后，方可恢
复生产。

本报福建讯 （记者蒋守福） 近日，福建
省食品药品监管局印发实施《省局机关实施执
法全过程记录制度和重大执法决定法制审核制
度工作方案》（以下简称“《工作方案》”），以进一
步规范福建省局行政执法行为，提高行政执法
质量和水平。

《工作方案》要求，行政执法人员应采取文
字记录、音像记录方式，按照《行政处罚法》《食
品药品行政处罚程序规定》《食品生产经营日常
监督检查管理办法》等法律法规，以及福建省局
《“双随机一公开”监管实施细则》要求，在监督
检查、飞行检查、专项检查、稽查办案、随机抽
查、听证会议、执法抽验、行政强制等执法中，全
程记录执法行为，及时归档和储存相关记录，规
范音像记录。其中，除暗访外，一般应当记录履
行出示执法证件或者执法证明文件、表明身份、
告知回避、听取陈述和申辩等必要程序情况；对

执法过程进行全程不间断记录，不得随意剪辑、
删除，不得记录与行政执法行为无关的情况；
严格限定使用权限，未经批准，不得将现场执
法音像资料擅自对外提供或者通过互联网及
其他传播渠道发布，涉及国家秘密、商业秘密、
个人隐私的，还应当按照有关法律法规要求予
以保密。

《工作方案》明确，对拟作出责令停产停业
及吊销许可证等行政处罚决定、拟作出收回及
撤销认证证书行政措施决定、拟对行政相对人
采取查封及扣押等行政强制措施或者申请人民
法院强制执行的决定、拟出台的福建省局规范
性文件、其他应当经过法制审核的重大行政决
定等，应当由法制部门进行重大执法决定法制
审核。同时，《工作方案》还明确了重大执法决
定法制审核制度的送审材料要求、审核内容、审
核处理方式、审核责任等。

日前，国家发改委发布《短缺药品
和原料药经营者价格行为指南（征求
意见稿）》。指南明确了短缺药和原料
药等相关概念，并对短缺药和原料药
领域的各类垄断行为做出明确规定。

指南规定经营者不得以明示或默示
的形式达成价格垄断协议；短缺药和原料
药领域具有市场支配地位经营者不得滥
用市场支配地位控制价格。

请看今日五版本报记者的报道
——《为药品垄断划红线》。
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监管督查的有益探索

三家医疗器械企业飞检发现问题被责令停产整改

福建进一步规范行政执法行为
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□ 本报评论员

药品、医疗器械注册申请材料造假，国法不容！

昨晚，《最高人民法院最高人民检察院关于办理药品、

医疗器械注册申请材料造假刑事案件适用法律若干问题的

解释》（以下简称《解释》，全文见本报四版）公布，自 2017 年

9月 1日起施行。

药品、医疗器械质量安全和创新发展，是建设健康中国

的重要保障。然而，药品、医疗器械注册申请材料造假由诚

信缺失逐步演变成为行业“潜规则”，实则是入肌侵骨的行

业毒瘤，严重影响到药物研发的生态环境，严重阻碍了药

品、医疗器械创新发展，严重威胁着人民群众用药用械安

全。党的十八大以来，在党中央、国务院的坚强领导下，国

家食品药品监督管理总局把群众

关注的焦点、百姓生活的难点作为

改革的切入点，以刮骨疗毒的勇

气，真枪真刀地向注册申请材料造

假这一行业毒瘤宣战。2015 年 7
月 22日，总局组织启动了临床试验

数据核查。两年来，对 203 个注册

品种、463 家临床试验机构开展现

场检查，对其中涉嫌数据造假的 27
个品种、11个临床试验机构及合同

研究组织(CRO)予以立案调查，企

业自查主动撤回和核查不予批准

的注册申请 1323个。2015年 8月，

国务院印发《关于改革药品医疗器

械审评审批制度的意见》。2017年

7 月 19 日，中央全面深化改革领导

小组第三十七次会议审议通过了

《关于深化审评审批制度改革鼓励

药品医疗器械创新的意见》。2017

年 4月 10日，最高人民法院审判委员会第 1714次会议、2017
年6月8日最高人民检察院第十二届检察委员会第65次会议

通过《关于办理药品、医疗器械注册申请材料造假刑事案件

适用法律若干问题的解释》。

“法理是硬道理，依法是好办法。”《解释》明确，药物非

临床研究机构、药物和医疗器械临床试验机构、合同研究组

织及其工作人员，故意提供虚假的药物非临床研究报告、药

物临床试验报告及相关材料或者医疗器械临床试验报告及

相关材料的，按照刑法第二百二十九条规定的“故意提供虚

假证明文件”定罪处罚，情节严重的，处五年以下有期徒刑

或者拘役，并处罚金。《解释》还明确了材料造假构成犯罪的

具体情形。

《解释》规定，药品注册申请单位的工作人员故意使用

虚假药物非临床研究报告、药物临床试验报告及相关材

料，骗取药品批准证明文件生产、销售药品的，以生产、销

售假药罪定罪处罚。药品注册申请单位的工作人员指使

药物非临床研究机构、药物临床试验机构、合同研究组织

的工作人员提供虚假药物非临床研究报告、药物临床试验

报告及相关材料的，以提供虚假证明文件罪的共同犯罪论

处，等等。

“法者，治之端也。”《解释》的出台，将有力地震慑药

品、医疗器械注册申请材料造假违法犯罪分子，对进一

步 规 范 药 品 、医 疗 器 械 的 研 发 ，保 障 药 品 、医 疗 器 械 安

全 ，切 实 维 护 人 民 群 众 的 生 命 健 康 权 益 ，具 有 重 要 意

义。与此同时，《解释》的出台，对于净化药物研发环境，

促进药物研发行业脱胎换骨、浴火重生，同样具有重要

意义。

“守法精神比法律本身重要得多。”唯有将法治挺在前

面、落到末端、贯穿始终，养成“解决问题用法、化解矛盾靠

法”的思维和习惯，药品医疗器械注册申请材料造假的行业

“潜规则”，才能被破解。只有以法治的“硬规则”“显规则”

从严治理，才能实现长效治理、根本治理。
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