
1.检查单：

北京市药品监督管理局（医疗器械网络销售）检查单

2.检查项：

对从事医疗器械网络销售的企业是否按照医疗器械说

明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械的行为进行检查

3.检查标准：

《医疗器械监督管理条例》：

第四十七条 运输、贮存医疗器械，应当符合医疗器械

说明书和标签标示的要求；对温度、湿度等环境条件有特殊

要求的，应当采取相应措施，保证医疗器械的安全、有效。

第八十八条第（三）项 有下列情形之一的，由负责药

品监督管理的部门责令改正，处 1万元以上 5万元以下罚款；

拒不改正的，处 5 万元以上 10 万元以下罚款；情节严重的，

责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械生产许可

证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要

负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行

为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入 30%以上 2 倍

以下罚款，5 年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：

(三)未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存

医疗器械；

《医疗器械网络销售监督管理办法》：

第十四条 从事医疗器械网络销售的企业，应当按照医

疗器械标签和说明书标明的条件贮存和运输医疗器械。委托



其他单位贮存和运输医疗器械的，应当对被委托方贮存和运

输医疗器械的质量保障能力进行考核评估，明确贮存和运输

过程中的质量安全责任，确保贮存和运输过程中的质量安

全。

第四十五条 从事医疗器械网络销售的企业未按照医

疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械的，依照

《医疗器械监督管理条例》第六十七条的规定予以处罚。


