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新闻

医疗器械网售出新规 线上线下需一致

　　中新社北京1月10日电 (记者 董子畅)中国国家食品药品监督管理总局日前发

布了《医疗器械网络销售监督管理办法》(简称《办法》)，食药监总局医疗器械监

管司副司长王树才10日在北京指出，《办法》强调“线上线下一致”原则，要求从

事医疗器械网络销售的企业，其申请主体应当是依法取得医疗器械生产许可、经营

许可或者办理备案的实体医疗器械生产经营企业以及销售条件符合《医疗器械监督

管理条例》和《办法》要求的医疗器械上市许可持有人(即医疗器械注册人或者备

案人)。

　　当日，食药监总局在北京召开新闻通气会，通报《医疗器械网络销售监督管理

办法》有关情况，《办法》将于2018年3月1日起正式实施。

　　随着“互联网+”不断推进，医疗器械产业与互联网融合不断加快，医疗器械

网络经营日趋活跃。但与此同时，利用网络非法销售未经注册的医疗器械、虚假夸

大宣传、欺骗消费者的问题不断出现。在网络交易服务第三方平台和一些网站非法

销售无证产品的行为时有发生，给人民群众用械安全造成较大风险。

　　王树才指出，由于网络销售具有虚拟性、隐匿性、跨地域、易转移等特点，也

造成了监管管辖职责不清、监管手段滞后、调查取证困难等难题。《办法》从制度

层面进一步明确医疗器械网络销售主体责任和监管责任，对强化医疗器械网络销售

监管手段和措施、不断规范经营行为、严厉打击网络医疗器械销售违法违规行为具

有重大意义。

　　《办法》指出，要组织建立国家医疗器械网络交易监测平台，开展全国医疗器

械网络销售和网络交易监测与处置工作。

　　王树才表示，食药监总局已于2016年开始组织建立了国家医疗器械网络交易

监测平台，监测平台建设项目分为三期。目前，该监测平台一期项目已建设完毕，

监测平台试运行期间，对大型电商平台及拥有互联网药品信息服务资格证的信息服

务网站进行了数据采集和监测，监测到的违法违规信息及时移送相关省(区、市)食

品药品监督管理部门，对医疗器械网络销售监督管理发挥了积极作用。

　　据介绍，2017年食药监总局开展了网络非法销售医疗器械专项整治行动，共

查处违法违规网站1509个，责令整改企业440家，查处违法违规企业197家，罚没

款445万元人民币。(完)
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