
1.检查单：

北京市药品监督管理局（医疗器械网络交易第三方平

台）检查单

2.检查项：

对为医疗器械网络交易提供服务的电子商务平台经营

者是否存在违反规定，未履行审查入网医疗器械经营者许

可、注册、备案情况义务的行为进行检查

3.检查标准：

《医疗器械监督管理条例》：

第四十六条第二款 为医疗器械网络交易提供服务的

电子商务平台经营者应当对入网医疗器械经营者进行实名

登记，审查其经营许可、备案情况和所经营医疗器械产品注

册、备案情况，并对其经营行为进行管理。电子商务平台经

营者发现入网医疗器械经营者有违反本条例规定行为的，应

当及时制止并立即报告医疗器械经营者所在地设区的市级

人民政府负责药品监督管理的部门；发现严重违法行为的，

应当立即停止提供网络交易平台服务。

第九十二条 为医疗器械网络交易提供服务的电子商

务平台经营者违反本条例规定，未履行对入网医疗器械经营

者进行实名登记，审查许可、注册、备案情况，制止并报告

违法行为，停止提供网络交易平台服务等管理义务的，由负

责药品监督管理的部门依照《中华人民共和国电子商务法》

的规定给予处罚。



《医疗器械网络销售监督管理办法》：

第二十一条 医疗器械网络交易服务第三方平台提供

者应当对申请入驻平台的企业提供的医疗器械生产经营许

可证件或者备案凭证、医疗器械注册证或者备案凭证、企业

营业执照等材料进行核实，建立档案并及时更新，保证入驻

平台的企业许可证件或者备案凭证所载明的生产经营场所

等许可或者备案信息真实。


