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国家药监局关于严厉打击制售假劣药品医疗器械违法⾏为切实保障新型冠状病毒感染肺炎疫情防控药品医疗器械安全的通知

（国药监法〔2020〕3号）

各省、⾃治区、直辖市药品监督管理局，新疆⽣产建设兵团药品监督管理局：

　　新型冠状病毒感染肺炎疫情发⽣以来，在党中央国务院坚强领导下，各地各部⻔和社会各界众志成城，全⼒奋战，防控⼯作有⼒有序开展。2⽉3⽇，中共中央

政治局常务委员会召开会议，研究加强疫情防控⼯作，习近平总书记发表重要讲话，就下⼀步疫情防控⼯作作出部署安排，并明确指出，要严厉打击制售假劣药品

、医疗器械、医⽤卫⽣材料等违法犯罪⾏为。为切实落实总书记要求和中央政治局常委会会议精神，保障疫情防控所需药品、医疗器械产品安全，有效维护医务⼯

作者和患者合法权益，现就加强疫情防控期间监管执法，严厉打击制售假劣药品医疗器械违法⾏为通知如下：

统⼀思想认识，坚决落实党中央要求

　　做好疫情防控⼯作直接关系⼈⺠⽣命安全和身体健康，直接关系经济发展、社会稳定和改⾰开放⼤局。党中央⾼度重视，多次召开会议进⾏专题研究部署，习

近平总书记就疫情防控⼯作作出重要批示指示，提出明确要求。确保疫情防控所需药品医疗器械质量安全，是落实习近平总书记“把落实⼯作抓实抓细”重要指示的要

求，是各级药品监管部⻔义不容辞的责任，是打赢疫情防控阻击战的重要保障。各地要把加强药品医疗器械领域监管执法作为落实中共中央《关于加强党的领导、

为打赢疫情防控阻击战提供坚强政治保证的通知》的重要任务和当前最重要的⼯作，切实增强“四个意识”，坚定“四个⾃信”，做到“两个维护”，认真贯彻落实党中央

决策部署，进⼀步强化监督检查和案件查办⼯作，严厉打击各类违法犯罪⾏为，切实维护疫情防控期间药品医疗器械市场秩序。

突出重点产品，加⼤监督检查⼒度

　　对国务院规定的疫情防控重点物资中的药品、新型冠状病毒感染的肺炎诊疗⽅案中的药品及疫情防控相关的其他药品，医⽤防护服、医⽤⼝罩及相关诊断试剂

、呼吸机等医疗器械，切实加⼤监督检查⼒度。对⽣产企业重点加强药品和医疗器械⽣产质量管理规范执⾏情况的监督检查，督促落实全过程合规的主体责任和严

格出⼚检验与放⾏的各项要求。对经营企业重点检查药品医疗器械的注册证明⽂件、进货渠道、储运条件，督促严格落实从合法渠道购⼊药品医疗器械，按照法规

规定和说明书要求储存运输，督促零售企业执业药师履⾏处⽅审核和⽤药指导责任，对购买抗病毒类、抗⽣素类药品的顾客进⾏科学引导，防⽌盲⽬抢购和囤积。

强化药品、医疗器械⽹络销售的监管，督促相关企业严格质量管理，确保⽹售药品、医疗器械可追溯。严格监督⽹络销售第三⽅服务平台切实履⾏责任，加强对⼊

驻药品医疗器械⽹络销售企业的登记核查和信息发布的审核。

　　要加强对疫情防控所需药品和医疗器械的抽查检验⼒度，发现可能危害⼈体健康的药品、不符合法定要求的医疗器械，要⽴即采取依法查封扣押等措施，第⼀

时间控制问题产品，严防继续流⼊市场造成危害。

发挥协同优势，加强联合执法

　　要充分发挥联防联控机制作⽤，进⼀步加强部⻔联动和区域协作。各级药品监督管理部⻔要与公安、市场监管等部⻔密切沟通协作，依法联合打击药品医疗器

械领域违法犯罪⾏为。检查中发现疫情防控药品涉嫌垄断、虚假⼴告等违法⾏为的，要及时移交市场监管部⻔查处。要加⼤线上线下检查巡查⼒度，协调配合⽹络

监管部⻔及时做好违法⽹站关闭等⼯作。要加强与公安机关的协作，形成打击合⼒，坚决捣毁⾮法⽣产窝点，摧毁⾮法销售链条，依法严惩犯罪分⼦。对阻碍执法

、拒不配合等违法⾏为，协调公安部⻔依法处理。要强化⾏政执法与刑事司法的衔接，涉嫌犯罪的，及时依法移送公安机关追究刑事责任。对跨区域的案件，要协

调合作依法查办，涉及疫情防控的药品医疗器械案件，协查部⻔要快速核实，及时回复，不得拖延。

狠抓案件查办，严惩重处各类违法⾏为

　　严格落实“四个最严”要求，对疫情防控期间各类违法⾏为，要依照《药品管理法》《医疗器械监督管理条例》等法律法规规定，从严从重从快查处，做到利剑⾼

悬、以儆效尤。药品领域重点查处⽣产销售标明的适应症或者功能主治超出规定范围的药品以及过期药品等假药、劣药和⽣产销售未取得药品批准证明⽂件的药品

等违法⾏为。医疗器械领域重点查处以普通或者⼯业⽤防尘⼝罩冒充医⽤⼝罩、回收利⽤过期失效或者已使⽤医⽤⼝罩等⾮法制售医⽤⼝罩、医⽤防护服等防护产

品，以及⽣产销售未经注册、不符合国家强制性标准或者产品技术要求的医疗器械等违法⾏为。

　　要充分发挥投诉举报、监督检查、互联⽹监测、部⻔通报等渠道的作⽤，⼴泛收集线索，周密筹划，及时查处。对排查出的假劣药和其他案件线索，要及时做

好取证、产品定性等⼯作，为深挖窝点奠定基础。发现标明的适应症或者功能主治超出规定范围的药品、过期药品、未标明或者更改有效期、产品批号的药品以及

其他有充分证据证明其为假药或者劣药的，⽆需送药品检验机构检验，依法直接⽴案查处；涉嫌犯罪的，依法及时移送公安机关。

　　对防控期间查处的各类违法案件，要依法及时向社会公布。对牵涉⾯⼴，可能涉及系统性、区域性⻛险，或者敏感性强、易被舆论炒作的重⼤涉案事项，要及

时协调沟通，进⾏⻛险分析，必要时按规定报告上级机关。发布重⼤案件信息前，要按程序通报相关部⻔；联合督办的重⼤案件的信息发布，要商联合督办部⻔同

意。案件查办过程中涉及重⼤药品安全事件等需要由国家或者省统⼀发布的药品安全信息的，应当按规定及时报告上级机关并通报相关部⻔。

加强组织保障，严格责任追究

　　各级药品监管部⻔要把新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控作为当前重⼤政治任务来抓，切实加强组织领导，明确任务分⼯，逐级落实责任。要引导和激励⼴⼤

党员⼲部坚决贯彻党中央国务院部署，主要领导⼲部要靠前指挥，身先⼠卒，切实履⾏岗位职责。要坚决反对形式主义、官僚主义，进⼀步加强监管执法队伍建设

，强化技术⽀撑，做好后勤保障，将监管⼲部更多的部署在监管执法第⼀线，让基层⼲部把更多精⼒投⼊到疫情防控第⼀线。要注重在疫情防控第⼀线考察、识别

、评价、使⽤⼲部，把党员⼲部在疫情防控期间的实际表现作为考察其政治素质、宗旨意识、全局观念、驾驭能⼒、担当精神的重要内容，对表现突出的⼲部及时

予以表彰。要严肃纪律，严格责任追究，对不敢担当、作⻛飘浮、履职不⼒的，除追究直接责任⼈责任外，情节严重的还要对主要领导进⾏问责；失职渎职的，要

依法依纪严肃查处。

国家药监局

2020年2⽉4⽇

北⼤法宝全⾯提供各类法律信息，如果您还不是北⼤法宝⽤户，请注册试⽤成为正式法宝⽤户，

成为正式⽤户之后您将可查看更多更全的法律信息和全部特⾊功能。

关于法宝

法宝动态  法宝优势
免费试⽤  购买指南
意⻅反馈  邮件订阅

 

法宝通⽤产品

法规  案例  期刊
专题  英⽂  视频

 

解决⽅案

法院  院校
律所  企业
政府机关  检察院

 

联系⽅式

国家药监局关于严厉打击制售假劣药品医疗器械违法⾏为切实保障新型冠状病毒感染肺炎疫情防控药品医疗器械安全的通知

国家药品监督管理局(已变更)发布部⻔：

国药监法〔2020〕3号发⽂字号： 2020.02.04发布⽇期：

2020.02.04实施⽇期： 现⾏有效时效性：

部⻔规范性⽂件效⼒级别：

医疗器械药品药材进出⼝  传染病防治  突发事件  疫情防控法规类别：

　　⼀、

　　⼆、

　　三、

　　四、

　　五、

邮箱： bdfb@chinalawinfo.com

全国热线： 400-810-8266

传真： 86-10-82668268

英华介绍 ::  经典客户 ::  诚聘英才 ::  法律声明 ::  ⽹站地图 ::  联系我们 ::  在线客服 ::  企业邮箱

邮箱：bdfb@chinalawinfo.com  全国热线： 400-810-8266  传真:86-10-82668268

版权所有 ：北京北⼤英华科技有限公司 北京⼤学法制信息中⼼ 京ICP证010230号
返回
V6

http://ncp.pkulaw.com/
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl
http://www.chinalawinfo.com/Notices/NoticeList.aspx?listType=2
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=liAboutFB
http://www.pkulaw.cn/userinfo/usertry.aspx
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=GMLC
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=YJFK
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=YJDY
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=CLDWFLSW
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=BLAJ
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=FXYJ
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=FLXX
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=YWYB
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=SPJJ
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=FYXTJJFA
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=YXJJFA
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=LSJJFA
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=QYJJFA
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=ZFJGJJFA
http://www.pkulaw.cn/help/index.html?item=JCXTJJFA
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,,7060305,,,
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,,,01,,
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,XE0302,,,,
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,,,,09626,
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,,,,09606,
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,,,,121,
https://ncp.pkulaw.com/ncplaw/epidemicchl?ClassCodeKey=,,,,122,
啊咿呀梅。
Highlight


