
附件7
2026年度山西省医疗器械网络交易服务

第三方平台监督检查计划

为贯彻落实全国药品监督管理工作会议精神，进一步加强我省医疗器械网络交易服务第三方平台日常监督管理，结合我省实际，现就2026年网络交易服务第三方平台监管工作安排如下。

一、工作目标

深入贯彻实施《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》，按照《医疗器械网络销售质量管理规范》及其现场检查指导原则的要求，强化风险管控理念，严格全过程监管，规范平台经营行为督促其严格履行对入驻企业的管理责任，进一步“以网管网”主体责任，有效防范网络销售环节系统性风险，全面做好医疗器械网络交易服务第三方平台监管工作。

二、工作安排

企业自查阶段（2月底至5月底）。
医疗器械网络交易服务第三方平台提供者对照《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》、《医疗器械经营质量管理规范》和《医疗器械网络销售质量管理规范》及其现场检查指导原则等法规要求开展全面自查整改工作。自查应聚焦本平台质量管理体系覆盖的全面性、产品信息展示的规范性、网络销售相关记录的完整性，以及电商平台经营者建立全过程质量管理记录追溯性；核验更新入网经营者档案、开展平台内医疗器械质量安全风险监测与风险会商等方面。各检查分局应督促指导医疗器械网络交易服务第三方平台提供者运用省局智慧监管平台，于5月30日前上传自查报告。

监督检查阶段（6月至10月底）。
省局各检查分局应在2026年10月30日前，对辖区医疗器械网络交易服务第三方平台提供者进行全覆盖检查。依据《医疗器械网络销售质量管理规范现场检查指导原则》等有关文件，对照企业自查情况，全面检查医疗器械网络交易服务第三方平台提供者是否持续符合医疗器械网络交易服务的要求。在入企检查的同时，指导培训企业准确理解和把握有关法规要求,对发现企业存在问题的，指导企业落实整改。检查中如发现企业存在违法违规行为的，应依法查处，并及时报告省局医疗器械监管处。

总结评估阶段（11月底）。

各检查分局根据医疗器械网络交易服务第三方平台提供者自查整改及现场检查情况，系统分析问题发生的原因，要区别个性化问题和普遍性问题。总结检查工作中优秀经验和做法，提出开展检查工作的改进意见和建议。2026年11月20日前将总结评估情况书面报送医疗器械监管处。

三、工作要求

（一）提高认识，强化领导。充分认识医疗器械网络销售监管的重要性与紧迫性，将其列为年度重点工作，精心组织，确保实效。

（二）依法行政，压实责任。坚持“线上线下一致”原则，督促平台切实承担起对入驻经营者管理、网络交易安全保障的责任。对发现的违法违规线索，要一查到底。

（三）注重协作，智慧监管。加强沟通协作，充分发挥好省局药品监管智慧平台的作用，提升监管效能。

（四）加强宣传，引导共治。加强法规宣贯和合规指导，强化企业主体责任意识。畅通投诉举报渠道，鼓励社会监督。
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附件7-1
医疗器械网络交易服务第三方平台

现场检查记录表
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	统一社会
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	企业负责人
	
	电 话
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