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药械化违法案例警示
1.宁波某药房因未遵守药品经营质量管理

规范的行为被处以罚款。

2.宁波某内科诊所因使用劣药的行为被处
以没收相关产品并罚款。

3.宁波某性保健日用品店因无《药品经营许
可证》销售药品，从不具有药品生产、经营资格的
个人处购进药品，销售假药的行为被处以没收涉
案药品和违法所得并罚款。

4.宁波某医疗美容门诊部有限公司因使用
未取得药品批准证明文件的药品的行为被处以
没收涉案药品并罚款。

5.宁波某口腔诊所有限公司因使用过期医
疗器械的行为被处以没收过期产品和违法所得
并罚款。

6.宁波某口腔门诊部因经营无合格证明文件
的医疗器械的行为被处以没收相关产品并罚款。

7.宁波某商贸有限公司因未经备案经营二
类医疗器械的行为被责令改正，处以没收违法所
得。

8.宁波某医疗器械有限公司因生产不符合
强制标准的医用外科口罩的行为被处以没收相
关产品并罚款。

9.宁波某门诊部有限公司因未按照医疗器
械说明书标示的要求贮存医疗器械的行为被处
以罚款。

10.宁波某药房因经营不符合经注册的产品
技术要求的医疗器械的行为被处以没收产品和
违法所得并罚款。

11.周某某因未经许可从事第三类医疗器械
经营活动的行为被处以没收产品和违法所得并
罚款。

12.宁波某医院医共体因使用不符合强制性
标准医疗器械的行为被处以没收产品并罚款。

13.宁波某美容店因经营超过使用期限的化
妆品的行为被处以没收相关产品并罚款。

14.宁波某化妆品店因经营标签不符合规定
化妆品的行为被处以没收相关产品并罚款。

15.宁波某化妆品有限公司因使用超过使用
期限的原料生产化妆品的行为被处以没收过期
原料和违法所得并罚款。

16.宁波某美发用品店因未按规定建立并执
行进货查验记录制度、经营不符合技术规范的化
妆品的行为被处以警告、没收违法所得并罚款。

17.宁波某商贸有限公司因销售进口未备案
普通化妆品的行为被处以没收相关产品并罚款。

强化服务监管 办好民生“食”事

区市场监管局助力完善老年助餐服务体系

记者 王璐 通讯员 林莉

为进一步提升老年助餐服务保障水平，确保
高龄、独居、残疾及其他有助餐需求的老年人第一
时间吃上新鲜饭食，近年来，区市场监管局围绕空
巢、独居、偏远农村等老年人的用餐需求，加快推
进标准化老年食堂建设项目，切实提升老年人的
幸福感和获得感。

聚焦食品安全，筑牢健康防线。在老年食堂
新建、改建过程中，区市场监管局提前介入、全程
指导，确保老年食堂设施到位、布局合理、流程规
范，实现粗加工、切配间一应俱全。通过实施“五
常法”和“色标”管理理念以及智能“阳光厨房”建
设，实现食材处理、烹饪制作、分餐配送等全链条
透明化、标准化管理，有效防范交叉污染。同时，
利用物联感应、AI抓拍等技术，将食品处理关键
环节实时展示给公众，接受社会监督。截至目前，
全区已建成智能“阳光厨房”58家。

精准对接需求，扩大服务覆盖。针对不少老
年人“不能烧、不敢烧、不会烧”的痛点，区市场监
管局联合民政部门以及相关镇（街道）深入调研，

精准排摸掌握辖区人口密度、空巢老人分布、用餐
需求等情况，构建“中心食堂+老年食堂、助餐点
服务店+送餐入户”的助餐服务体系，打造“15分
钟为老助餐服务圈”，确保服务直达老年人。截至
目前，全区共建成中心食堂2个、标准化老年食堂
58家、邻里助餐点12个，惠及老年人近万名，有效
解决老年人用餐问题。

创新服务模式，打造特色亮点。区市场监管
局积极探索，协调各方，摸索出符合辖区实际的助
餐服务发展路径，在老年食堂建设初期融入农耕
文化、规划农耕空间，既符合食品从地头到舌尖的
安全需求，又满足老年人娱乐健身的享老需求。
截至目前，已使用农耕空间 45块。此外，区市场
监管局联合民政部门委托第三方公司开发“奉化
区智慧助餐老人端”小程序，让行动不便的老年人
在家即可享受线上点餐、线上支付、配送上门等更
加便捷、高效的助餐服务。

下一步，区市场监管局将持续强化对老年食
堂的常态化联合巡查、日常监督，进一步规范运作
流程，及时排除安全隐患，助推老年助餐服务长期
平稳发展。

药品安全类合规事项及建议

（一）从事药品生产应当取得药品生产
许可

1.从事药品生产活动，应经所在地省
级药品监督管理部门批准，取得药品生产
许可证；

2.药品生产许可证有效期届满，需要
继续生产药品的，应当在有效期届满前 6
个月，向原发证机关申请换发药品生产许
可证；

3.变更生产地址或者生产范围的，应经
所在地省级药品监督管理部门审查决定。

（二）从事药品批发或者零售药品应当
取得药品经营许可

1.从事药品批发活动，应经所在地省
级药品监督管理部门批准，取得药品经营
许可证；

2.从事药品零售活动，应当经所在地
县级以上地方人民政府药品监督管理部门
批准，取得药品经营许可证。

（三）医疗机构配制制剂应当取得医疗
机构制剂许可

医疗机构配制制剂，应经所在地省级
药品监督管理部门批准，取得医疗机构制
剂许可证。

（四）禁止生产、销售、使用假药、劣药
1.药品生产企业不得生产假药、劣药。

不符合国家药品标准的药品，不得出厂；
2.药品经营企业不得销售假药、劣药，

要及时对近效期药品进行标记和促销，计
算机系统应对近效期药品设置提示，不合
格药品及时处理。

（五）从事药品研制、生产、经营活动，
应遵守相关质量管理规范

1.药品生产企业从事药品生产活动，
应遵守药品生产质量管理规范，建立健全
药品生产质量管理体系，保证药品生产全
过程持续符合法定要求；

2.药品经营企业从事药品经营活动，
应遵守药品经营质量管理规范，建立健全
药品经营质量管理体系，保证药品经营全
过程持续符合法定要求；

3.零售药店陈列药品前应查看药品包
装上标示的储存温度要求。（常温是指
10℃～30℃，阴凉是指小于20℃，冷藏是指
2℃～10℃）；

4.零售药店应按照包装上标示的储存
温度要求把药品分别放到常温区、阴凉区、
冷藏区等储存区域；

5.零售药店在上架货品时应仔细查看
货品的批准文号，防止将非药品误认为是
药品，造成混放；

6.零售药店应定期或不定期检查货架
上的商品是否有存放错误的情况。

（六）凭医生处方向消费者出售处方药
1.零售药店在遇到消费者购买必须凭

处方销售的处方药时，药店应要求消费者
先提供处方；

2.销售处方药品应经执业药师审核处
方，审核通过后，经过调配、核对，方可销售。

医疗器械安全类合规事项及建议

（一）生产、经营取得医疗器械注册证
的第二类、第三类医疗器械

1.第二类、第三类医疗器械实行产品
注册管理；

2.申请第二类医疗器械产品注册，注
册申请人应向所在地省级药品监督管理部
门提交注册申请资料；

3.申请第三类医疗器械产品注册，注
册申请人应向国务院药品监督管理部门提
交注册申请资料。

（二）经许可从事第二类、第三类医疗
器械生产活动

1.从事第二类、第三类医疗器械生产
的，应向所在地省级药品监督管理部门申
请生产许可并提交其符合规定条件的有关
资料以及所生产医疗器械的注册证；

2.从事医疗器械生产活动，应具备下
列条件：

（1）有与生产的医疗器械相适应的生
产场地、环境条件、生产设备以及专业技术
人员；

（2）有能对生产的医疗器械进行质量
检验的机构或者专职检验人员以及检验设
备；

（3）有保证医疗器械质量的管理制度；
（4）有与生产的医疗器械相适应的售

后服务能力；
（5）符合产品研制、生产工艺文件规定

的要求。
（三）经许可从事第三类医疗器械经营

活动
1.企业取得许可后方可从事第三类医

疗器械的经营活动；
2.医疗器械经营许可证有效期届满需

要延续的，医疗器械经营企业应在有效期
届满前 90个工作日至 30个工作日期间提
出延续申请。逾期未提出延续申请的，不
再受理其延续申请。

（四）医疗器械经营企业、使用单位应
当从具备合法资质的单位购进医疗器械，
履行进货查验义务

1.医疗器械经营企业、使用单位应从
具备合法资质的医疗器械注册人、备案人、

生产经营企业购进医疗器械；
2.购进医疗器械时，应查验供货者的

资质和医疗器械的合格证明文件，建立进
货查验记录制度；

3.进货查验记录应保存至医疗器械有
效期满后 2年；没有有效期的，不得少于 5
年。植入类医疗器械进货查验记录应当永
久保存。

化妆品安全类合规事项及建议

（一）从事化妆品生产活动应当取得许可
1.从事化妆品生产活动，应向所在地

省级药品监督管理部门提出申请；
2.委托生产化妆品的，化妆品注册人、

备案人应委托取得相应化妆品生产许可的
企业，并对受委托企业的生产活动进行监
督，保证其按照法定要求进行生产；

3.化妆品生产许可证有效期为 5年。
有效期届满需要延续的，依照《中华人民共
和国行政许可法》的规定办理。

（二）生产、经营或者进口化妆品应按
规定办理注册或备案

1.特殊化妆品经国务院药品监督管理
部门注册后方可生产、进口。国产普通化妆
品应在上市销售前向备案人所在地省级药
品监督管理部门备案。进口普通化妆品应
在进口前向国务院药品监督管理部门备案；

2.化妆品经营者应明确化妆品定义，
化妆品是指以涂擦、喷洒或者其他类似方
法，施用于皮肤、毛发、指甲、口唇等人体表
面，以清洁、保护、美化、修饰为目的的日用
化学工业产品；

3.化妆品经营者应明确特殊化妆品和
普通化妆品的分类管理，用于染发、烫发、
祛斑美白、防晒、防脱发的化妆品以及宣称

新功效的化妆品为特殊化妆品。特殊化妆品
以外的化妆品为普通化妆品；

4.化妆品经营者应检查化妆品标签，化
妆品应标注注册人、备案人的名称、地址，注
册人或者备案人为境外企业的，应同时标注
境内责任人的名称、地址；特殊化妆品必须标
注注册证书编号；

5.化妆品经营者应在国家药品监督管理
部门网站或“化妆品监管”App中查询并核对
相关注册或备案信息。

（三）使用符合规定的原料生产化妆品
1.禁止用非法原料生产化妆品；
2.具有防腐、防晒、着色、染发、祛斑美白

功能的化妆品新原料，在经国务院药品监督
管理部门注册后方可使用；

3.其他化妆品新原料应在使用前向国务
院药品监督管理部门备案。

（四）按规定建立并执行进货查验记录制
度、产品销售记录制度

1.化妆品注册人、备案人、受托生产企业
应建立并执行原料以及直接接触化妆品的包
装材料进货查验记录制度、产品销售记录制
度；

2.化妆品经营企业应建立进货查验记录
制度，如实记录并保存相关凭证，包括查验供
货者的市场主体登记证明、化妆品注册或者
备案情况、产品出厂检验合格证明；

3.进货查验记录和产品销售记录应真
实、完整，保证可追溯，保存期限不得少于产
品使用期限届满后1年；产品使用期限不足1
年的，记录保存期限不得少于2年；

4.实行统一配送的化妆品经营者，可以
由经营者总部统一建立并执行进货查验记录
制度，统一进行查验记录并保存相关凭证。
经营者总部应保证所属分店能提供所经营化
妆品的相关记录和凭证。
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