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	湘食药监办〔2013〕91号


湖南省食品药品监督管理局办公室关于印发

湖南省互联网药品信息与交易服务
监督管理工作暂行规定的通知

各市州食品药品监督管理局，各直属单位：

现将《湖南省互联网药品信息与交易服务监督管理工作暂行规定》印发给你们，请认真贯彻执行。
                       湖南省食品药品监督管理局办公室
                                2013年10月16日

（公开属性：主动公开）
湖南省互联网药品信息与交易服务
监督管理工作暂行规定
一、为加强对本省互联网药品（含医疗器械，下同）信息与药品交易服务行为的监督管理，根据《互联网药品信息管理办法》、《互联网药品交易服务审批暂行规定》，结合本省实际，按照药品安全属地监管与分级负责的原则，制定本暂行规定。

二、工作分工：

1、省食品药品监督管理局负责指导全省互联网药品信息与交易服务监督管理工作；负责互联网药品信息服务审核、互联网药品交易服务企业审批，依法颁发、注销《互联网药品信息服务资格证书》、《互联网药品交易服务资格证书》和办理有关变更事项；依法向省通信管理部门移送查处违法从事互联网药品信息与交易服务的网站；受理相关举报并承办国家食品药品监督管理总局交办的有关事项。

2、市州食品药品监督管理局承担互联网药品信息与交易服务企业信息审查员资质的审核与报备（附件1：《湖南省互联网药品信息与交易服务企业信息审查员备案表》），参与对申报互联网药品交易服务企业的现场验收检查；负责辖区内互联网药品信息服务企业、互联网药品交易服务企业的日常监督管理工作，并对辖区内其他网站违法违规提供药品信息服务、药品交易服务的情况实施监测；依法查处违法违规行为，对依法需移送省食品药品监督管理局或省通信管理部门查处的，提请省食品药品监督管理局查处或移送；受理相关举报并承办省食品药品监督管理局交办的有关事项。

3、县市区食品药品监督管理局协助监督管理辖区内互联网药品信息服务企业、互联网药品交易服务企业；受理相关举报并承办市级食品药品监督管理局交办的有关事项。

三、日常监督管理按以下程序实施：

1、省食品药品监督管理局每季度末最后3个工作日通报本季度互联网药品信息服务企业审核、互联网药品交易服务企业审批及变更等事项，以书面形式告知企业所在地市级食品药品监督管理局纳入日常监督管理范围；对互联网药品交易服务企业审批事项的验收检查、对互联网药品信息与交易服务企业的突击检查，应通知企业所在地市级食品药品监督管理局派员参加。

2、县市区、市州食品药品监督管理局分别于每季度最先5个工作日、10个工作日向上一级食品药品监督管理局报告本辖区日常监督管理情况（附件2：《湖南省互联网药品信息与交易服务网站日常监管季报表》）。对日常监督管理中发现的重大案源线索、应提请上级查处的案件，应及时向上一级食品药品监督管理局报告和提请。

四、日常监督管理的方式与内容：

1、在线检查。对互联网药品信息服务与药品交易服务网站每月在线检查一次并建立检查台账，主要检查以下内容：

（1）是否在网站主页显著位置标注《互联网药品信息服务资格证书》、《互联网药品交易服务资格证书》的证书编号。

（2）是否超出有效期使用《互联网药品信息服务资格证书》、《互联网药品交易服务资格证书》。

（3）是否超出审核同意的范围提供互联网药品信息和交易服务，或者擅自变更互联网药品信息和交易服务项目。

（4）网站的中文名称，除与主办单位名称相同的以外，是否以“中国”、“中华”、“全国”等冠名。

（5）是否发布麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、戒毒药品和医疗机构制剂的产品信息。

（6）发布的药品、医疗器械广告，是否经过食品药品监督管理部门审查批准并注明广告审查批准文号。

（7）是否登载虚假药品信息。

（8）对互联网药品信息服务网站，重点检查IP地址是否变更，是否通过发布QQ号、咨询电话、招商代理等信息方式直接撮合药品网上交易，是否为违法网站提供网络连接，是否为药品交易网站搭建销售平台。

（9）对互联网药品交易服务网站，通过企业提供的密钥从监管端口进入后台，重点监控其是否向个人消费者销售处方药或销售国家有特别规定的非处方药；第三方交易平台是否直接参与药品经营；BTB、BTC网站是否只交易本企业生产或者本企业经营的药品。

（10）其他法定检查事项。

2、现场检查。对互联网药品信息服务企业，按在线检查内容，由企业所在地的市州食品药品监督管理局或委托县市区食品药品监督管理局每年现场检查一次并记入检查台账。

对互联网药品交易服务网站，由企业所在地的市州食品药品监督管理局每年现场检查不少于两次，除在线检查内容外，重点检查以下内容并记入检查台账：

（1）基础管理情况：企业是否具有互联网药品信息服务资格证书等相关资质证照；执业人员是否具有与其执业要求相符的执业证明（执业药师应提交已注册的执业药师注册证书）；是否有承担数据管理、技术维护、客户服务、交易审查等专项职能的部门，且拥有相应的场所、设施，并具备自我管理和维护的能力；是否严格审核参与互联网药品交易的药品生产企业、药品经营企业、医疗机构从事药品交易的资格及其交易药品的合法性；对首次上网交易的药品生产企业、药品经营企业、医疗机构以及药品，是否索取、审核交易各方的资格证明文件和药品批准证明文件并进行备案。

（2）数据管理情况：企业是否建立参与互联网药品交易的各方企业以及产品资质文档库、基本信息库、药品编码数据库，并能提供与企业及药品基本信息准确对应的纸质文档；资质文档保存是否不少于5年，并且可供随时查证；是否有相应的档案管理及存放的配套制度和场地、人员、设备；数据管理人员是否熟悉有关药品管理法律法规，熟悉临床常用药品知识，并且具备对数据质量负责的能力和专业水平。

（3）技术管理情况：企业是否提供详细的系统技术方案，包括：系统分析和设计报告、系统安全解决方案、系统安全管理机构及制度，及所对应的各种软硬件设施；是否有可满足政府主管部门实时监测对药品生产企业、药品批发企业、交易的药品、医疗机构临床用药目录等相关信息，并依据具体情况作出相应处理的市场监管模块；是否有可满足政府主管部门对在系统中发生的交易行为进行实时、快速、准确的数据查询、汇总的交易监管模块。

3、交叉检查。对互联网药品信息服务与药品交易服务网站，省食品药品监督管理局根据监管需要，以在线检查方式为主，每年酌情组织各市级食品药品监督管理局开展1-2次交叉检查，检查结果予以通报。

五、省、市州食品药品监督管理局应采取在线检查的方式，定期对辖区内本级（以网站的隶属关系分级）未取得《互联网药品信息服务资格证书》、《互联网药品交易服务资格证书》的综合型网站实施监管，并建立监管台账。检查重点如下：

1、发布的药品、医疗器械广告，是否经过食品药品监督管理部门审查批准并注明广告审查批准文号。

2、是否登载以下虚假药品信息：声称治疗哮喘和风湿性骨病，治疗高血压和糖尿病等慢性病、治疗癌症和风湿等疑难病的虚假药品信息；声称壮阳补肾类功能的虚假药品信息；声称各种知名品牌药品的虚假药品信息；声称独家生产妇科用的虚假药品信息；声称 “中国”、“中华”、“军队”某医药科研院所冠名类的虚假药品信息。

3、是否通过以下方式发布虚假违法药品信息：通过编造企业或科研机构名称、伪造药品审批文件，盗用ICP备案信息，将自建的违法网伪装成合法网站，诱导消费者相信网站上发布虚假药品信息；通过在门户网站、QQ群、微博、论坛、贴吧等媒介上发布虚假药品信息或表示包治百病、价格低廉的一张图片、一段视频、一句话，诱导网民点击，连接进入违法销售药品的网站；通过搜索引擎竞价排名，将违法网站显示在搜索结果的前列，诱导消费者点击登录；通过新闻形式变相发布虚假药品信息，诱导消费者购买。

六、省、市州食品药品监督管理局应根据本暂行规定，建立本机关互联网药品信息与交易服务监督管理工作制度，明确各内设部门的监督管理职责。具体分工应遵循以下原则：

药品市场监管部门：牵头组织互联网药品信息与交易服务监督管理工作，负责对互联网药品信息与交易服务企业实施日常监管；牵头组织互联网药品信息服务审核与互联网药品交易服务企业审批；承担互联网药品信息与交易服务企业信息审查员资质的审核与报备。

医疗器械监管部门：参与组织互联网药品信息与交易服务监督管理工作，负责对专门从事互联网医疗器械信息与交易服务企业实施日常监管；参与对专门从事互联网医疗器械信息与交易服务企业的审核、审批，承担互联网医疗器械信息与交易服务企业信息审查员资质的审核与报备。

信息管理部门：参与组织互联网药品信息与交易服务监督管理工作，负责对互联网药品信息发布实施在线监测；承担行政审批和现场检查中的技术审核任务。

药品稽查部门：参与组织互联网药品信息与交易服务监督管理工作，负责查处相关违法案件。

七、本暂行规定自2013年11月1日起施行，由省食品药品监督管理局负责解释。

附件：1、湖南省互联网药品信息与交易服务企业信息审查员备案表
2、湖南省互联网药品信息与交易服务网站日常监管季报表
附件1

湖南省互联网药品信息与交易服务企业信息审查员备案表

	填报单位
	
	所在网站
名    称
	

	姓名
	
	性别
	
	年龄
	

	学历/专业
	
	工作岗位
	
	联系方式
	

	学习
工作

经历
	

	所在
企业

审查

意见
	                                           年   月   日

	所在市州
食药监局

相关部门

审核意见
	                                           年   月   日

	省食药监局相关部门
备案意见
	                                           年   月   日


注：此表一式三份，所在企业及省、市州食药监局各一份。省食药监局相关部门签署备案意见后，应向药品市场监管处提交一份复印件备查。
附件2

湖南省互联网药品信息与交易服务网站日常监管季报表

填报单位：                                                                               填报日期：
	一、已审批互联网药品信息和交易服务网站的检查（共检查    家，其中违法    家，查处    家）

	项目
	检查内容
	网站名称
	检查与处理情况

	在
线

检

查
	检查网站资质和标识情况
	网站主页显著位置是否标注《互联网药品信息服务资格证书》、《互联网药品交易服务资格证书》的证书编号；是否超出有效期使用《互联网药品信息服务资格证书》、《互联网药品交易服务资格证书》；是否超出审核同意的范围提供互联网药品信息和交易服务，或者擅自变更互联网药品信息和交易服务项目；网站的中文名称，除与主办单位名称相同的以外，是否以“中国”、“中华”、“全国”等冠名；是否发布麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、戒毒药品和医疗机构制剂的产品信息；发布的药品（含医疗器械）广告，是否经过食品药品监督管理部门审查批准并注明广告审查批准文号；是否登载虚假药品信息。
	
	

	
	检查网站运营情况
	互联网药品信息服务网站是否通过发布QQ号码、咨询电话、招商代理等信息方式直接撮合药品网上交易；是否为违法网站提供网络连接；是否为药品交易网站搭建销售平台；互联网药品交易服务网站是否向个人消费者销售处方药；第三方交易平台是否直接参与药品经营；BTB和BTC网站是否只交易本企业生产或者本企业经营的药品。
	
	

	现
场

检

查
	检查企业管理情况
	企业是否具有互联网药品信息服务资格证书等相关资质证照；执业人员是否具有与其执业要求相符的执业证明（执业药师应提交已注册的执业药师注册证书）；是否有承担数据管理、技术维护、客户服务、交易审查等专项职能的部门，且拥有相应的场所、设施，并具备自我管理和维护的能力；是否严格审核参与互联网药品交易的药品生产企业、药品经营企业、医疗机构从事药品交易的资格及其交易药品的合法性；对首次上网交易的药品生产企业、药品经营企业、医疗机构以及药品，是否索取、审核交易各方的资格证明文件和药品批准证明文件并进行备案。
	
	

	
	检查数据管理情况
	企业是否建立参与互联网药品交易的各方企业以及产品资质文档库、基本信息库、药品编码数据库，并能提供与企业及药品基本信息准确对应的纸质文档；资质文档保存是否不少于3年，并且可供随时查证；是否有相应的档案管理及存放的配套制度和场地、人员、设备；数据管理人员是否熟悉有关药品管理法律法规，熟悉临床常用药品知识，并且具备对数据质量负责的能力和专业水平。
	
	

	
	检查技术管理情况
	企业是否提供详细的系统技术方案，包括：系统分析和设计报告、系统安全解决方案、系统安全管理机构及制度，及所对应的各种软硬件设施；是否有可满足政府主管部门实时监测对药品生产企业、药品批发企业、交易的药品、医疗机构临床用药目录等相关信息，并依据具体情况作出相应处理的市场监管模块；是否有可满足政府主管部门对在系统中发生的交易行为进行实时、快速、准确的数据查询、汇总的交易监管模块。
	
	


	二、违法提供互联网药品信息和交易服务网站的检查（共检查    家，其中违法    家，查处    家）

	项目
	检查内容
	网站名称
	检查与处理情况

	在
线

检

查
	检查网站相关资质
	是否无证从事互联网药品信息服务，是否无证从事互联网药品交易服务。
	
	

	
	检查网站信息内容及发布
	是否未经食品药品监督管理部门审查批准并注明广告审查批准文号，而发布药品、医疗器械广告。
	
	

	
	
	是否登载以下虚假药品信息：声称治疗哮喘和风湿性骨病，治疗高血压和糖尿病等慢性病、治疗癌症和风湿等疑难病的虚假药品信息；声称壮阳补肾类功能的虚假药品信息；声称各种知名品牌药品的虚假药品信息；声称独家生产妇科用的虚假药品信息；声称 “中国”、“中华”、“军队”某医药科研院所冠名类的虚假药品信息。
	
	

	
	
	是否通过以下方式发布虚假违法药品信息：通过编造企业或科研机构名称、伪造药品审批文件，盗用ICP备案信息，将自建的违法网伪装成合法网站，诱导消费者相信网站上发布虚假药品信息；通过在门户网站、QQ群、微博、论坛、贴吧等媒介上发布虚假药品信息或表示包治百病、价格低廉的一张图片、一段视频、一句话，诱导网民点击，连接进入违法销售药品的网站；通过搜索引擎竞价排名，将违法网站显示在搜索结果的前列，诱导消费者点击登录；通过新闻形式变相发布虚假药品信息，诱导消费者购买。
	
	

	现场检查
	    是否形成违法从事互联网药品交易的事实。
	
	

	
	    是否通过互联网销售假劣药品。
	
	


	湖南省食品药品监督管理局办公室
	2013年11月1日印发
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