



国家药监局综合司关于印发药品网络交易第三方平台检查指南（试行）的通知

正文
国家药监局综合司关于印发药品网络交易第三方平台检查指南（试行）的通知
药监综药管函〔2023〕691号

各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局：


　　为指导药品监督管理部门开展药品网络交易第三方平台（以下简称第三方平台）检查工作，督促企业履行法定义务，落实平台主体责任，根据《药品网络销售监督管理办法》，国家药监局组织制定了《药品网络交易第三方平台检查指南（试行）》（以下简称检查指南），现予印发，请遵照执行。
　　检查指南适用于指导药品监督管理部门对提供第三方平台服务的企业开展监督检查工作。有关检查组织实施、检查机构和人员、检查程序、常规检查、有因检查、检查与稽查的衔接、跨区域检查协作、检查结果的处理等工作，按照《药品检查管理办法（试行）》等有关要求执行。
　　一、常规检查重点考虑因素
　　（一）首次开展第三方平台业务的；
　　（二）开展第三方平台业务无药品流通专业背景的；
　　（三）第三方平台经营规模大、覆盖范围广、业务量较大的。
　　二、有因检查重点考虑因素
　　（一）网络监测、群众信访、投诉举报、舆情信息、网络抽检等提示可能存在风险的；
　　（二）未能及时识别、发现、制止、报告相关风险的；
　　（三）未严格审核管理平台内药品信息、链接和药品销售活动的；
　　（四）既往多次检查不符合要求的；
　　（五）管理体系与关键岗位负责人发生重大调整的；
　　（六）未及时整改监督检查发现缺陷项的；
　　（七）药品监管部门认为需要开展检查的其他情况。
　　三、检查方式
　　检查方式包括现场检查和非现场检查。现场检查指检查人员到企业开展第三方平台业务的经营场所进行检查。非现场检查指采用网络巡查、网络监测、视频电话等方式开展检查。
　　检查组可根据工作需要采取现场检查和/或非现场检查方式。鼓励各地探索“线上线下相结合”、“交叉互查”等检查方式，运用“以网管网”的技术工具丰富检查手段。
　　四、检查地点
　　检查地点主要为企业开展第三方平台业务的注册地址及其经营场所，必要时可对相关场所进行延伸检查。
　　五、其他事项
　　第三方平台药品质量安全管理机构负责人和具有系统后台操作权限的信息技术人员应当实地配合开展检查工作。检查人员参照检查指南的检查项目和所对应的重点检查内容开展检查。检查结束后，填写《药品网络交易第三方平台检查表（参考）》（附件），对不符合项目进行详细描述，并由检查组成员和企业进行现场确认。
　　检查发现企业违反《药品网络销售监督管理办法》等有关规定的，应当依法依规处置。
　　附件：药品网络交易第三方平台检查表（参考）

国家药监局综合司
　　2023年12月29日
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