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[bookmark: _Toc136263435][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。



本文件由××××提出。
本文件由××××归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：


[bookmark: BookMark4]

药品领域网络交易平台销售巡查规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc136263436]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了注册在上海市的网络交易平台经营者开展网络销售药品领域（含药品、医疗器械、化妆品）产品巡查工作的规范。
本文件适用于上海市网络交易平台经营者对平台内药品、医疗器械和化妆品经营者（以下简称“平台内经营者”），以及平台经营者自营业务的网络销售巡查事项规范。
本文件不能替代相关法律、法规对平台经营者义务履行要求，平台经营者应当遵守国家和本市各项法律法规规定，依法诚信经营，保障药品、医疗器械、化妆品质量安全。鼓励平台经营者自主创新，细化完善自有平台巡查规范，切实履行主体责任。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc136263437]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

[bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc136263438]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

[bookmark: _Toc136263439]药品
是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药、化学药和生物制品等。
[bookmark: _Toc136263440]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：
——疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；
——损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；
——生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；
——生命的支持或者维持；
——妊娠控制；
——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。
[bookmark: _Toc136263441]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。
——化妆品分为特殊化妆品和普通化妆品。国家对特殊化妆品实行注册管理，对普通化妆品实行备案管理。
——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。
[bookmark: _Toc136263442]基本原则
[bookmark: _Toc136263443]符合线上线下一体化监管要求
平台经营者应按照监管部门线上线下一体化监管的要求，落实平台主体责任，提升网络销售巡查能力，统筹开展药品、医疗器械、化妆品网络销售巡查工作。
[bookmark: _Toc136263444]技术巡查和人工巡查结合
平台经营者开展网络销售巡查工作，应以技术巡查为主，以人工巡查为辅。通过技术进行巡查的，应当建立巡查所需使用到的关键词库。
[bookmark: _Toc136263445]平台经营者承担巡查责任
根据网络销售巡查实际情况，平台经营者可选择自主巡查或者委托巡查。委托巡查由平台经营者承担法律后果。
[bookmark: _Toc136263446]重点风险控制
平台经营者应当以高风险的平台内经营者和产品信息为重点巡查对象。平台经营者应充分运用大数据分析方式确定重点巡查对象。对于因质量安全问题引发投诉较多、违规较多、舆情广泛关注的平台内经营者和相关产品，以及监管部门通报违法线索、产品质量安全监管公开信息涉及的平台内经营者和相关产品，平台经营者应当将其纳为重点巡查对象。

[bookmark: _Toc136263447]巡查内容
[bookmark: _Toc136263448]平台内经营者主体资质和产品信息巡查
平台经营者应当至少每六个月对销售药品、医疗器械和化妆品的平台内经营者的主体资质和发布的产品信息进行技术+人工叠加巡查一次，鼓励平台根据实际情况增加巡查核验频次。
技术+人工叠加主体巡查应当：
a）	对照药品、医疗器械词库，主动发现以非药品、医疗器械经营者身份入驻的平台内经营者；
b）	对照经营主体信息，主动核查平台内经营者经营许可证、备案、产品资质的有效性；
c）	对照平台内经营者发布的药品、医疗器械和化妆品信息，是否与其经批准或备案的经营范围相一致。
[bookmark: _Toc136263449]药品网络销售巡查内容
平台经营者应结合法律规定，制定巡查计划，开展药品网络销售巡查，重点巡查是否存在以下违法违规情形：
a)销售国家明令禁止网上销售的药品，包括国家药品监管部门发布的药品网络销售禁止清单以及其他法规、政策禁止销售的药品。
b）销售国家列入网络零售负面清单的品种，包括零售药店不得销售的品种，以及含麻黄碱和含特殊药品复方制剂、含麻醉药品和含曲马多复方制剂。
c）不凭处方销售处方药、未将处方药与非处方药区分展示，并在相关网页上显著标示处方药、非处方药情形；
d）未在处方药展示页面突出显示“处方药须凭处方在药师指导下购买和使用”等风险警示信息；是否存在在处方药销售主页面、首页面直接公开展示处方药包装、标签等信息，或者未经处方审核展示说明书、提供处方药购买的相关服务等行为。
e）平台内经营者未经许可、或超经营方式、范围经营药品的行为；
f）平台内经营者经营未经注册药品的行为；
g）	平台内经营者存在买赠行为；
h）	平台内经营者未按照规定亮证亮照；
i）	平台内经营者未按照规定展示依法配备的药师或者其他药学技术人员的资格认定等信息；
j）	其他药品销售违法情形。
[bookmark: _Toc136263450]医疗器械网络销售巡查内容
平台经营者应结合法律规定，制定巡查计划，开展医疗器械网络销售巡查，重点巡查是否存在以下违法违规情形：
a）销售给无购买资质的机构或者个人医疗器械的情形，包括但不限于销售超声诊断仪、染色体检测专用设备等国家实行特殊管理的医疗器械；
b）非消费者个人自行使用的医疗器械；
c）平台内经营者无资质经营医疗器械行为，包括但不限于未经许可经营第三类器械、未备案经营规定的第二类器械、未进行网络告知（备案）从事医疗器械网络销售等；
d）平台内经营者经营未经注册、备案医疗器械的行为；
e）平台内经营者未以文本形式（参数）展示销售产品的医疗器械注册证或者备案凭证的编号和平台内经营者的医疗器械生产经营许可证件或者备案凭证编号的行为；
f）其他医疗器械销售违法情形。
[bookmark: _Toc136263451]化妆品网络销售巡查内容
平台经营者应结合法律规定，制定巡查计划，开展化妆品网络销售巡查，重点巡查是否存在以下违法违规情形： 
a）销售的化妆品存在未经注册或者未备案、冒用他人化妆品注册证编号或者备案编号等情况；
b）展示的化妆品标签等信息与国家药品监督管理局官方网站公布的相应产品信息不一致
c）展示的化妆品标签信息存在明示或者暗示具有医疗作用、虚假或者引人误解、违反社会公序良俗等法律法规禁止标注的内容。
d）销售的化妆品存在假冒伪劣、过期或者无证生产等情况；
e）销售的化妆品属于药品监督管理部门公告或者通告不合格的化妆品、通知暂停或者停止经营的化妆品；
f）销售的化妆品属于非法添加可能危害人体健康物质的化妆品、使用禁用原料生产的化妆品、超范围或者超限量使用限用组分生产的化妆品；
g）其他化妆品销售违法情形。
[bookmark: _Toc136263452]巡查方式及手段
[bookmark: _Toc136263453]巡查方式
自主巡查：自行采用技术巡查或者人工巡查方法实施的网络销售巡查措施。
委托巡查：委托第三方采用技术巡查或者人工巡查方法，代为实施的网络销售巡查措施。
[bookmark: _Toc136263454]巡查手段
技术巡查：利用数据检索、大数据筛查等信息技术手段所实施的网络销售巡查措施。
人工巡查：借助互联网等信息网络，采取人工搜索、浏览等方式所实施的网络销售巡查措施。
[bookmark: _Toc136263455]委托巡查要求
平台经营者采用委托巡查方式的，被委托巡查单位应至少符合以下要求：
a) 合法成立，并具有独立法人资格；
b) 无违法失信记录；
c) 有实施网络销售巡查工作所需的专业人员；
d) 具备开展网络监测和技术拦截等信息化销售巡查工作所需的必要能力。
[bookmark: _Toc136263456]委托巡查合同
平台经营者委托第三方巡查的，应签订委托巡查合同，并明确巡查任务性质、巡查手段、巡查时限、巡查范围、巡查对象、巡查内容等要求，应对委托巡查效果制定考核办法，定期开展考核评估。
[bookmark: _Toc136263457]巡查任务
[bookmark: _Toc136263458]常规性巡查任务
常规性巡查任务指日常开展的巡查任务。平台经营者应建立平台内经营者日常巡查制度，日常巡查包括入网产品信息发布检查、日常经营行为检查等。
[bookmark: _Toc136263459]特定性巡查任务
特定性巡查任务指根据监管部门要求或者实际工作需要，平台经营者临时增加的特定性巡查任务。
[bookmark: _Toc136263460]巡查任务实施
平台经营者应当制定年度巡查计划，明确巡查对象、巡查频次、巡查内容等。平台经营者实施巡查任务前，应当明确巡查时限、巡查范围、巡查对象、巡查内容、巡查关键词等巡查要点。
[bookmark: _Toc136263461]巡查要求
[bookmark: _Toc136263462]巡查技术要求
平台经营者应当具备与年度巡查计划、巡查要求相匹配的技术模型。平台经营者应当主动收集国家药品监督管理局各类品种管理的通知、品种调整信息公示、风险监测公告信息等，梳理巡查中发现的新的违法违规形态，不断完善关键词库，更新技术模型。
[bookmark: _Toc136263463]巡查人员要求
平台经营者应当配备与平台规模相适应的巡查人员数量。巡查人员应当具备与巡查事项相对应的专业背景或者相关工作经验。
平台经营者应当建立巡查人员培训机制。培训内容应当包含药品、医疗器械和化妆品相关法律法规的专项培训，提升发现平台内经营者网络销售药品、医疗器械、化妆品违法违规行为的能力。
[bookmark: _Toc136263464]巡查异常结果处置
对巡查中发现的平台内经营者资质或者产品信息不符合法律规定的，平台经营者应当及时采取必要措施，依法或者依据平台服务协议和交易规则采取删除、屏蔽、断开链接等必要措施，及时制止涉嫌违法行为，保存涉嫌违法的证据材料。平台经营者应当在15个工作日内，依法将相关违法线索报告相关部门。
[bookmark: _Toc136263465]巡查记录及年度巡查报告
巡查应当形成工作记录并留存，巡查记录应当至少包括检查的平台内经营者主体信息、检查内容、检查结果、处置措施等信息。记录保存期限一般为5年。
平台经营者应当在次年1月31日前向本市药品监管部门提交上一年度巡查报告，内容包括：基本数据、纠错比例及分析、发现问题汇总、处置方式等。
[bookmark: _Toc136263466]巡查结果反馈机制
平台经营者建立巡查结果的分析反馈机制，不断优化巡查技术模型，健全巡查人员的考核指标，主动提高发现问题的能力。
因巡查人员原因未能及时发现问题，或者发现问题后未能有效处理，造成恶劣影响的，平台经营者应当对相关责任人员予以内部惩戒。





[bookmark: BookMark6]
[bookmark: _Toc136263467]参考文献
[1] 《中华人民共和国电子商务法》 中华人民共和国主席令第7号
[2] 《中华人民共和国药品管理法》 中华人民共和国主席令第31号
[3] 《医疗器械监督管理条例》 中华人民共和国国务院令第739号
[4] 《化妆品监督管理条例》 中华人民共和国国务院令第727号
[5] 《网络交易监督管理办法》 国家市场监督管理总局令第37号
[6] 《药品网络销售监督管理办法》 国家市场监督管理总局令第58号
[7] 《医疗器械网络销售监督管理办法》 原国家食品药品监督管理总局令第38号
[8] 《化妆品网络经营监督管理办法》 国家药品监督管理局公告2023年第36号





[bookmark: BookMark7]



image1.tiff




