
广西壮族自治区柳州市城中区
市场监督管理局文件

城中市监〔2019〕13号
城中区关于印发2019年加强避孕套质量

安全管理和严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为专项整治的通知

药械股、稽查大队、各街道监管所：

根据柳州市市场监督管理局《关于开展2019年加强避孕套质量安全管理和严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为专项整治的通知》精神，结合我辖区2019年监管工作实际，现将有关事项通知如下：
    一、加强避孕套产品质量安全，严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为关系到人民群众的切身利益，社会关注度高，各所要明确责任，充分发挥“横向到边、纵向到底、责任到人”的网格化管理优势，确保公众用械安全有效。
二、要结合辖区日常监管、分类分级监管和监督抽样以及医疗器械网络销售监督检查等工作安排，加强对避孕套经营企业、计划生育技术服务机构和非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为的监督检查，进一步落实主体责任，严厉打击违法违规行为。

三、检查重点内容

 （一）避孕套质量安全管理专项整治

    一是否按照医疗器械经营质量管理规范的有关要求建立经营管理制度并保证经营条件和经营行为持续符合要求。二是否建立并执行进货查验记录制度。三是否按照相关规定建立并执行销售记录制度。四是互联网经营行为是否依法合规。五是检查计划生育技术服务机构进货渠道是否合法合规。六是否具有产品合格证明文件。

（二）严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为专项整治

1、严厉打击游商小贩无证经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为。以本行政区域内眼镜商城、眼镜店、居民区、车站码头、繁华街区、过街天桥、地下通道、夜市、购物商场、学校周边饰品店铺、小商品批发市场、乡镇农村集贸市场等为重点区域，组织实行拉网式排查、定期巡查，坚持露头就打，始终保持高压态势。

2、严厉打击医疗器械经营企业超范围经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为。要逐一排查医疗器械经营企业，发现超范围经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为的，必须及时依法严肃查处。

3、严厉打击医疗器械经营企业经营未取得装饰性彩色平光隐形眼镜注册证行为。在监督检查中发现经营未取得注册证的装饰性彩色平光隐形眼镜的，本着“从严、从重、从快”处理的原则，依法严肃查处并及时予以曝光。

三、各所在辖区内开展专项检查并于11 月8日前将本辖区加强避孕套质量安全管理工作和严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为的年度总结和《加强避孕套质量安全管理工作统计表》（附件1）和《打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为情况统计表》（附件2）的电子版报送药械股。
附件：1. 2019年柳州市城中区加强避孕套质量安全管理工作统计表
2. 2019年柳州市城中区打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为情况统计表

    3. 柳州市市场监督管理局关于装饰性彩色平光

隐形眼镜（俗称“美瞳”）消费警示

            柳州市城中区市场监督管理局

                2019年6月17日

附件1

 2019年柳州市城中区加强避孕套质量安全

管理工作统计表

报送单位（盖章）：                   填报年度：      年度

	统计事项

类型
	检查相关企业或单位（家）
	警告责令整改（家）
	责令停产停业（家）
	撤销证件（张）
	罚没款（万元）
	移交公安机关（件）

	生产企业
	
	
	
	
	
	

	经营企业
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	

	发现无注册证品种（个）
	发现无证生产企业数（家）
	发现无证经营企业数（家）
	产品 抽验
	抽样（批）
	检验（批）
	不合格（批）

	
	
	
	
	
	
	

	移交相关违法广告（条）
	移交相关违法网站（个）

	
	
	

	投诉举报
	收到相关投诉举报（件）
	已处理（件）

	
	
	


填表人：                           填表时间：   年   月   日

附件2

2019年柳州市城中区打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为情况统计表

报送单位（盖章）：                   填报年度：      年度
	统计事项
类型
	检查相关企业（家）
	警告（家）
	责令整改（家）
	责令 停业（家）
	吊销证件（张）
	撤销 证件（张）
	罚没款（万元）
	移交公安机关（件）

	经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	

	累计出动执法人次
	
	累计查处游商小贩数（个）
	

	发现无注册证品种（个）
	发现无证经营企业数（家）
	产品抽验
	抽样（批）
	检验（批）
	不合格（批）

	
	
	
	
	
	

	投诉举报
	收到相关投诉举报（件）
	已处理（件）

	
	
	


报送单位（盖章）：                   填报年度：      年度
填表人：                           填表时间：   年   月   日
附件3

柳州市市场监督管理局关于装饰性彩色平光隐形眼镜（俗称“美瞳”）消费警示

为保障消费者合法权益，正确认识和合理使用装饰性彩色平光隐形眼镜，柳州市市场监督管理局提醒消费者：

一、装饰性彩色平光隐形眼镜是在隐形眼镜基础上发展起来的用于装饰和改变角膜颜色的隐形眼镜，俗称“美瞳”。

二、装饰性彩色平光隐形眼镜直接接触人体角膜，按照风险类别较高的第三类医疗器械产品进行管理。该产品在上市前需要通过安全性、有效性的评价，获得医疗器械注册证和医疗器械生产许可证后方可生产、销售和使用。

三、消费者如需选购装饰性彩色平光隐形眼镜（也可选购有一定度数的“美瞳”），应到具备相关医疗器械经营许可资格的医疗器械经营企业购买，并确认所购产品已经获得医疗器械注册证书，切勿贪图价格便宜从非正规商家或者网络商铺上购买未经注册的产品。

四、佩戴彩色平光隐形眼镜应认真遵照产品说明书和专业人士的指导对镜片进行操作、佩戴、摘取、清洗、消毒和保存。如佩戴未经注册产品安全性和有效性无法保证，容易引起眼部炎症、角膜病变等并发症。

五、消费者如发现无证经营或销售假冒伪劣彩色平光隐形眼镜产品等行为，可及时拨打12331投诉举报电话向所在地市场监管部门进行投诉举报。
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