


[bookmark: _GoBack] 江西省医疗器械“清网”行动工作方案

为深入贯彻落实药品安全“四个最严”的要求，全面落实《医疗器械网络销售监督管理办法》《互联网药品信息服务管理办法》，进一步强化医疗器械网络交易服务第三方平台（以下简称第三方平台）管理责任、医疗器械网络销售企业（以下简称网络销售企业）主体责任、各设区市、赣江新区、省直管试点县（市）市场监督管理局、樟树药品监督管理局（以下简称各市局）属地监管责任的落实，切实加强医疗器械网络销售监督管理，严厉打击医疗器械“线上线下”销售违法违规行为，持续净化医疗器械网络销售环境，规范医疗器械网络营销秩序，保障公众用械安全，根据《国家药监局综合司关于印发2020年医疗器械“清网”行动工作方案的通知》（药监综械管〔2020〕43号）要求，结合我省实际，制定本方案。
一、工作目标
（一）强化第三方平台管理责任落实
第三方平台全面落实入驻企业核实登记、质量安全监测、产品质量安全隐患信息发布、网络销售违法行为制止、严重违法行为平台服务停止，以及相关报告等管理责任。
（二）强化医疗器械网络销售企业主体责任落实
网络销售企业保证信息真实、准确、完整、可追溯，保证交易行为符合法规要求。
（三）强化市场监管部门属地监管责任落实
省局依职责加强对行政区域内第三方平台的监管，监督第三方平台落实管理责任；各市局依职责加强对行政区域内网络销售企业的监管，监督网络销售企业落实主体责任；严厉查处违法违规行为。
（四）强化医疗器械网络交易监测力度
国家医疗器械网络交易监测平台围绕信息真实、准确、完整、可追溯，加大监测力度，及时向省级药品监管部门推送监测线索。省局及时接收国家局推送的网络监测线索，根据管辖权限及时推送到各市局，省局、各市局要加强对网络交易的监测力度。
（五）强化违法违规行为查处力度
各市局按照“四个最严”要求，采取“线上”与“线下”联动、信息与产品结合的监管措施，依法及时查处各类违法违规行为，进一步提升执法的权威性和威慑力。
二、重点工作
（一）检查第三方平台全面履行管理责任情况
省局加强对行政区域内第三方平台的监督检查，重点检查第三方平台履行以下管理责任情况。
1.第三方平台是否按照《医疗器械网络销售监督管理办法》履行各项法定义务；
2.第三方平台监测发现入驻企业违规行为后，是否及时向省药监局报告；
3.第三方平台是否配合省药监局履行相关调查核实义务；
4.第三方平台是否按照药监部门的要求，对违规入驻企业和产品信息及时进行处置。
（二）检查网络销售企业全面履行主体责任情况
各市局要加强对行政区域内网络销售企业的监督检查，重点检查网络销售企业履行以下主体责任情况。
1.网络销售企业通过网络发布的信息是否真实、准确、完整、可追溯，是否存在虚假夸大宣传；
2.网络销售企业销售的产品和经营行为是否符合《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械网络销售监督管理办法》《互联网药品信息服务管理办法》等相关要求。
（三）强化市场监管部门对违法违规行为的查处
省局、各市局对网络监测、舆情监测、投诉举报等途径发现的违法违规线索要及时开展调查处置。
省局重点查处第三方平台以下违法违规行为。
1.第三方平台未履行法定义务，未对入驻企业进行核实、未对平台上医疗器械销售行为及信息进行监测，发现违法违规行为未停止网络交易服务及报告等违法违规行为；
2.第三方平台不配合监督检查，拒绝、隐瞒、不如实提供相关材料和数据等违法违规行为。
各市局重点查处网络销售企业以下违法违规行为。
1.网络销售企业销售未经注册或者备案的医疗器械产品，发布虚假医疗器械产品信息等违法违规行为；
2.网络销售企业不配合监督检查，拒绝、隐瞒、不如实提供相关材料和数据等违法违规行为。
（四）强化医疗器械网络交易监测
国家医疗器械网络交易监测平台向省局和南昌市市场局开放医疗器械网络监测功能，要充分利用平台开展医疗器械网络交易监测。
1.国家药监局组织南方所扩大监测范围，对全国第三方平台和网络销售企业开展全面监测，加强对搜索引擎、社交平台、微信小程序、手机APP的网络监测，加强线索分析，对各地开展医疗器械网络监测和处置情况进行跟踪监测、汇总和评估，通报评估结果。
2.省局充分利用国家医疗器械网络交易监测平台，以疫情防控相关的新冠病毒检测试剂、呼吸机、医用防护服、医用口罩、红外体温计5类医疗器械及隐形眼镜、血糖仪、避孕套、治疗仪、牙科根管钉、牙科树脂等医疗器械为重点产品，对本行政区域内第三平台和网络销售企业开展全面监测和线索处置。
3.南昌市市场局要充分利用国家医疗器械网络销售监测平台，对本行政区域内医疗器械网络销售企业开展全面监测和线索处置。
（五）强化部门协作和行刑衔接
各级市场监管部门要加强部门间协同监管，对涉及网站关闭或者屏蔽事宜的，及时通报网信、工信部门。对无法取得联系的企业，要及时通报相关部门列入异常名录；对涉嫌犯罪的，要及时移送公安机关，共同打击违法违规行为。 
三、工作安排
（一）制订方案。5月底前，各市局要摸清网络销售企业的底数，按要求填写网络销售企业备案信息采集表（表格见省医疗器械监管工作群）；根据工作职责和本辖区实际制定具体工作方案，并于5月31日前将信息采集表和工作方案报省局。
（二）举办专题培训。10月底前，省局结合医疗器械监管能力提升培训组织部分网络监管人员培训。各市局结合本辖区的实际组织网络监管人员开展相关法规培训。
（三）监督检查阶段（5—10月）。此次“清网”行动要以网络监测和投诉举报发现的违法违规线索为重点，全面开展医疗器械“清网”专项检查。查处利用网络无证销售医疗器械或者销售未经注册医疗器械等违法行为，发现涉案产品流向其他行政区域的，及时通报属地监管部门，追根溯源；发现重大违法案件线索的，要及时报告省局；切实依法清理一批违法网站、查处一批违法企业、曝光一批典型案例，严厉打击医疗器械网络销售违法违规行为。
（四）总结阶段（11月）。认真评估“清网”行动工作成效，进行总结和分析，梳理存在的问题并提出工作建议，填写医疗器械“清网”行动监督检查情况表（附件1）、网络监测处置情况表（附件2）。各市局“清网”行动工作总结于11月20日前报送省局医疗器械监管处。总结应至少包括“清网”行动方案制定情况、监督检查情况、违法违规行为查处情况、相关机制建立情况、存在的问题以及下一步工作建议等内容。工作中如有重大事项，要及时报告。
四、工作要求
（一）加强组织领导，提高政治站位。为加强此次“清网”行动工作的组织领导，经研究，省局成立医疗器械“清网”行动工作领导小组。省局领导任组长，成员由省局医疗器械监管处、省药品检查监督办公室、省局行政受理与投诉举报中心、省药品认证审评中心、省药品检查员中心等处（室、单位）相关负责人组成。各市局要高度重视医疗器械网络销售监督管理工作，成立相应的领导小组，明确专人负责，统筹安排，结合监管实际认真制定和落实“清网”行动监督检查实施方案。省局加强对本行政区域内第三方平台的监督检查，各市局要采取有力措施，切实加强对本行政区域内网络销售企业的监督检查，严肃查处违法行为。
（二）加强示范引领和网络信息监测。省局遴选南昌、赣州、抚州等3个城市作为省医疗器械网络销售监管工作联系点，指导开展医疗器械网络销售监测试点工作。各市局根据实际情况在本辖区内遴选医疗器械网络销售监管工作联系点，注重典型示范建设，充分发挥示范单位的引领作用。省局、南昌市市场局充分利用国家医疗器械网络交易监测平台开展医疗器械网络交易监测，并加强医疗器械网络销售监管人员培训。
（三）强化考核评价。省局将适时组织对各地“清网”行动开展情况进行督导检查，并将各地属地监管责任落实情况、网络监测线索处置情况、违法违规行为查处情况等纳入年终考核内容。
（四）严查违规行为。各级市场监管部门要认真贯彻落实“四个最严”的要求，加大对违法违规行为的查处力度。对“线上”虚假信息不得“一删了之”“下架了之”，要深挖细查，一查到底，绝不姑息；并依法公开查处情况，发布重大案件信息。
联 系 人：熊耀伟、刘卿
联系电话：0791-86178829  88121128
电子邮箱：910656556@qq.com

附件：1.医疗器械“清网”行动监督检查情况表
2.网络监测处置情况表
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附件1

医疗器械“清网”行动监督检查情况表

单位名称（公章）：                                                          日期：
	
	监督检查企业数
	责令整改企业数
	约谈企业数
	查处违法违规案件数
	行政处罚情况
	移送公安机关案件数
	移送网信、通信主管部门网站数
	公开曝光企业数

	
	
	
	
	
	警告
	罚款
（万元）
	没收违法所得（万元）
	没收非法财物
	责令停业
	吊销许可证（张）
	
	
	

	医疗器械网络销售企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	医疗器械网络交易服务第三方平台
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件2

网络监测处置情况表

填报单位:                                                                   日期：
	
	医疗器械网络监测线索数
	处置情况反馈数
	责令整改企业数
	查处违法违规案件数
	行政处罚情况
	移送公安机关案件数
	移送网信、通信主管部门网站数
	重点案件情况

	
	
	
	
	
	警告
	罚款
（万元）
	没收违法所得（万元）
	没收非法财物
	责令停业
	吊销许可证（张）
	
	
	

	国家药监局移送线索
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	省局网络监测线索
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	外省移送
线索
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