玉溪市市场监督管理局对

政协玉溪市五届二次会议第180号提案的答复

民建玉溪市委：

你们提出的《关于加强医疗器械及保健品市场监管，防范坑老型假冒伪劣医疗器械及保健品诈骗的建议》提案，已交由我们研究处理，现答复如下：

一、保健品、医疗器械基本情况

保健品主要包括保健食品、保健用品（物理康复理疗器械）、消毒产品等，保健食品是指具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品，即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的，并且对人体不产生任何急性、亚急性或者慢性危害的食品。新修订《中华人民共和国食品安全法》（2015年10月1日起实施）将保健食品划归为特殊食品，实行严格监督管理，从注册管理、生产管理、市场监督、广告管理以及违法处罚等多方面进行了规范。医疗器械是指“直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用，其目的是：（一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；（二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；（三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；（四）生命的支持或者维持；（五）妊娠控制；（六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

近年来，低频健康理疗仪、远红外磁贴等保健康复性医疗器械频频出现在人们的视野中，深受中老年消费者青睐，部分不法经营者利用“会议”、“培训”等营销形式，引诱消费者特别是辨别能力较弱的老年人参加一些所谓的养生保健讲座活动，通过精心布局，营造现场热烈气氛、夸大宣传所谓的“保健食品（物理康复理疗器械）”具有疾病预防或治疗功能，极力蛊惑消费者以达到现场销售目的，提供一些保健品和所谓“医疗器械”供老人免费使用，夸大疗效，宣传语中还含有“无毒副作用”“无效退款”等承诺性用语，然后劝说老人花上千或上万元购买这些所谓医疗器械产品和保健品，给群众的身体健康和财产权益造成严重危害，针对上述行为，我局认真履行市场监督管理职能，在着力强化保健食品、医疗器械日常监管、专项整治和监督抽检工作的同时，及时调查处理相关投诉举报，努力保维护消费者合法权益，尽可能挽回相应的经济损失。

二、近年来我市保健食品、医疗器械监管工作主要措施

我市保健食品、医疗器械监管工作严格按照“四个最严”和国家、省局工作会议要求，坚持把“保障公众饮食用械安全，维护人民健康权益”作为工作目标和中心任务，坚持以源头严防、过程严管、风险严控的监管理念，以日常监督为主线，以专项检查为契机，狠抓保健食品、医疗器械监管工作的各项薄弱环节和存在的突出问题，不断完善和创新监管方式，认真组织开展保健食品、医疗器械各项工作的落实，严厉打击保健食品医疗器械违法违规行为，进一步规范我市保健食品医疗器械市场秩序，保健食品、医疗器械监管工作取得新的突破。

（一）把好保健食品（物理康复理疗器械）市场准入关。一是严格执行《云南省食品药品监督管理局关于做好保健食品经营许可工作的通知》（云食药监保〔2016〕33号），自2016年5月1日起，按照特殊食品实行严格管理原则，凡是经营销售保健食品的单位和个人，必须按照食品经营行政许可相关要求，由当事人提交经营许可申请，监管部门进行现场核查，经审核通过发放《食品经营许可证》，截至目前，共受理审核保健食品经营许可660件。二是将属于Ⅱ类医疗器械的保健用品（物理康复理疗器械）经营销售进行备案登记管理。

（二）全面开展保健食品专项整治工作。一是开展保健食、品医疗器械欺诈和虚假宣传专项整治，重点监测宣传广告中宣称疾病的预防、治疗功能以及以专家或患者名义进行功效证明等夸大宣传的违法行为。二是开展“保健”市场乱象百日整治行动，重点查处明示或暗示食品或者医疗器械具有保健、疾病预防或者治疗等功能，对商品性能、功能等作虚假或引人误解的商业宣传、违法会销等违法违规行为，三是持续开展打击非法生产、非法经营、非法添加、非法宣传“四非”专项行动，突出“健康知识讲座”等群体性集会活动整治力度，主要检查是否存在违法广告宣传，活动场所是否存在非药品冒充药品宣传和销售等违法行为。

（三）加大保健食品及物理康复理疗器械案件查处力度。紧盯人民群众反映强烈的保健食品、医疗器械突出问题，加大对违法行为的打击力度和精准度。截至目前，全市共立案查处保健食品违法经营案件、医疗器械违法经营案件12件，罚没款总额19.1万元（其中立案查处保健食品经营案2件，罚没款2.5万元。医疗器械立案10件，其中已结案6件，罚款13.1万元，4件正在办理之中未结案，责令整改12户次），各类专项检查和飞行检查工作将持续到11月底结束。同时积极探索“黑名单”制度，加强对违法违规企业、问题产品的社会发布机制，把行政处罚结果纳入企业信用体系建设，并按相关规定及时在政务信息公开网公示了相关行政处罚信息，曝光违法违规行为，起到了强有力的震慑效果。

（四）努力营造社会共治氛围。一是加强宣传教育，在相关政务信息网、局微信公众号发布保健食品科普知识；通过广播电台访谈栏目，提醒消费者特别是中老年人不轻信违法广告宣传，遇到相关问题及时向市场监管部门反映；以“三下乡四进社区”、“食品安全宣传周”等宣传活动为契机，提醒公众“理性选择，科学食用”保健食品，特别要注意“药到病除”不可信、“健康讲座”为促销、“免费活动”为洗脑、“权威证明”属虚构、“专家义诊”是骗局五大非法宣传“陷阱”。二是强化企业主体责任，通过约谈经营单位负责人、举办培训班，利用企信通和QQ、微信工作群发送监管信息等方式，要求经营单位认真履行主体责任，把好进货质量查验关，强化自律意识、法律意识和诚信经营意识。三是畅通投诉举报渠道，设立“12315”、“12331”热线举报电话，出台实施《玉溪市食品药品安全举报奖励办法(试行)》，鼓励公民、法人和其他组织对食品药品等违法违规行为进行举报，举报奖励资金纳入市财政预算，2019年至今共发出奖金2500元。

三、下步工作思路

（一）延伸监管链条，严格场所管理。要求辖区内可能提供场地用于保健食品（用品）康复性医疗器械会议营销的酒店、宾馆、体育馆等单位，加强自身出租行为管理，严格查验并留存企业营业执照、食品经营许可证和负责人有效的身份证明，发现违法宣传和现场销售产品行为应立即留存证据并通报市场监管部门。若场地提供者明知经营者无合法经营资质，仍出租场地供其组织会议销售保健食品（用品）康复性医疗器械的，联合有关部门按照依法查处。

（二）强化广告监管，规范宣传行为。继续深入开展保健食品欺诈和虚假宣传专项整治，集中清理通过网络、电视广播、报刊杂志、户外车身发布，或在农村地区张贴的各类违法保健食品、医疗器械广告。对会议营销中进行虚假宣传，欺骗消费者购买保健食品的，或者发布未取得批准文件、广告内容与批准文件不一致的保健食品广告的，依法严厉查处。

（三）加强联合执法，倡导群众监督。积极调动村（社区）、小组食品药品安全协管员、信息员和公众的社会监督力量，开展保健品会销巡查，发现存在虚假宣传，诱骗老年人等消费者购买的情况，及时通报市场监管部门或公安机关。与乡街道和城管、公安、卫健等部门开展联合执法，对检查中发现的问题，追根溯源，一查到底，形成打击违法违规行为的震慑力。充分发挥电视、广播、报刊、网络等媒体作用，普及科普知识，曝光违法产品，提高群众自我保护意识和依法维权意识。

感谢您提出的意见和建议，在今后的工作中，我局将依据相关法律法规、联合有关部门，严厉打击以健康讲座、免费体检等名义，聚集老年人并向其推销保健食品、医疗器械借以敛财的行为，坚决取缔无照经营窝点和销售假冒伪劣产品或欺诈行为，进一步净化市场秩序，切实维护人民群众身体健康和社会和谐稳定。希望您在今后的工作中，继续对我们的工作给予关注和支持。

玉溪市市场监督管理局

2019年10月10日  
（联系人及电话：倪巧明，电话：0877-2610766）



