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——北京石景山地区医疗器械经营企业存在的问题、原因与对策探析
■文纪诚睦杨玲邵敏

自2000年《医疗器械监督管理条

例》实施以来，医疗器械经营企业的发展

经历了从无序到有序的过程，政府对医

疗器械的监管力度也不断加强，为确保

医疗器械产品的安全有效提供了有力保

障。但是，随着医疗器械经营市场的高速

发展和政府监督管理工作的不断深入，

一些医疗器械经营企业逐渐暴露出存在

的问题，为此，北京市药品监督管理局石

景山分局在药品放心工程深入开展的背

景下，调研了辖区内医疗器械经营企业

的管理情况，力求找出问题存在的原因，

进而提出解决问题的对策，使这些企业

的管理步入良性发展的轨道。

医疗器械经营企业存在滞、

胀、缩水的问题

滞——只申办许可证无经营活动

由于医疗器械经营许可属于专项前置审

批，经营企业申办完全免费，一部分公司

或企业抱着试试看的心理，先办一个《医

疗器械经营企业许可证》和工商《营业执

照》，取得医疗器械经营资质，是否真正

经营，以后看情况再说；甚至还有的企业

只拿着一个《医疗器械经营企业许可

证》，未去工商部们申办《营业执照》，认

为自己反正没有经营活动。在此次监查

中，全区198家医疗器械经营企业中有
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19家无经营活动，占总数的9．6％，这样

就导致了《医疗器械经营企业许可证》滞

留在一部分企业中，我们审批企业数量

和实际经营数量不相符。

胀——人员随意增加超范围经营

企业依据经营规模，更换人员(法人、负

责人和质量管理人等关键岗位人员)频

繁，实际人员“胀”幅很大。企业关键人员

随意增加的有34家，占全区198家企业

中的17％。此外，医疗器械经营企业因业

务开展需要确定经营项目，导致部分医

疗器械企业经营范围严重失控。查出4l

家超范围经营，占总数的20％。

缩水——经营面积、数量同时减少
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有些企业在办理完《医疗器械经营企业

许可证》以后，立即退掉部分或全部经营

房屋或库房，也有的企业将验收合格的

经营面积变成过道式小门脸。在198家

医疗器械经营企业中，20家面积萎缩，7

家按原址找不到，4家联系电话变为空

号，6家已改变为其他企业，由各种原因

引起缩水等变化占到37％。

问题的成因及危害

上述问题的成因归纳起来，主要有

以下四个方面：

企业人员素质参差不齐业务水平

偏低依据国家药监局《医疗器械经营

企业许可证管理办法》和《北京市医疗

器械经营企业检查验收标准》的有关规

定，除对企业质量管理人员有学历和专

业要求外，对其他人员无强制要求，但

企业质量管理人员不一定直接从事实际

营销业务，而由非专业人员经营技术含

量较高的医疗器械，潜伏诸多隐患、销

售业绩下滑。

企业法律观念淡薄片面追逐经济

利益．企业法人和经营人员普遍缺乏法

律法规知识，并且违反法规事件时有发

生。有的企业利用分类目录不断调整舞

弊；有的明知已超范围经营，却存有侥

幸心理，不去药监部门做变更增项申

请。究其原因，医疗器械市场已成为一

个竞争激烈、利润空间缩小的市场。一

些小企业，为了在竞争中生存并获益，

故意避开规定，弄虚作假，造成滞、

胀、缩水的现象出现。

医疗器械分类目录不断更新监管

法规不健全 目前现行的医疗器械分类

目录也在市场反馈信息中不断调整，许

多产品是否属于医疗器械以及属于医疗

器械中哪个类别，经常处于不确定状态，

这也是造成超范围经营的一个客观原

因。此外，我国对医疗器械的监管起步

晚，法律法规无论从规模、广度和深度上

都有不同程度的差距。医疗器械管理的

法规还不健全，对某些情况没有具体规

定和相应的管理措施，缺乏实施效力。例

如《医疗器械监督管理条例》及配套文件

未对“失踪”情形做出明确规定。

联合执法机制未理顺监管手段有限

有些执法活动需要药监、卫生、工商、

公安等部门协调配合才能完成，但协调

机制未理顺，医疗器械监管中的某些基

础工作或环节还比较薄弱的问题就暴露

出来。例如医疗器械经营许可属于专项

前置审批，药监部门审批时核定了企业

的注册经营地址，但相关部门在核发营

业执照时又规定了另外的注册地址，致

使部分《医疗器械经营企业许可证》的

注册地址与工商部门核发的营业执照的

注册地址不一致。此外，经营企业增多、

监管任务繁多日益突出，有的法规条文

缺乏具体可操作性，因此，有限的监管

人员在应对问题时采取的监管手段也乏

善可陈，这些也是造成经营企业滞、胀、

缩水的原因。

医疗器械经营企业滞、胀、缩水的

后果危害是严重的， 《医疗器械经营企

业许可证》的滞留，无形中增加了药监

部门许多的审批工作量，浪费了大量的

监督管理资源；医疗器械经营企业人员

的随意增加和经营范围的随意膨胀，极

易使政府监督管理部门对医疗器械经营

人员的素质水平失去控制，导致医疗器

械经营人员对所经营的医疗器械的知识

缺乏了解，为后期经营管理埋下隐患；

企业经营面积等条件的降低，是导致器

械不能分区管理存放、不能有效识别、

造成各种混乱的前提，是各种医疗器械

事故隐患的祸根。

对策与建议

笔者认为，应从以下4个方面着

手，解决上述存在的问题。

加大法规培训力度提高企业守法

意识药监部门要把岗前培训和日常考

核结合起来，通过召开会议、举办培

训、网上课堂、现场检查等方式，广泛

宣传《医疗器械监督管理条例》、《医

疗器械经营企业许可证管理办法》等器

械法律法规，增强执业人员的法制意识

和相关专业知识技能，自觉做到依法经

营，形成知法、懂法、守法的良好法制
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适应医疗器械经营规律健全监督

体系 医疗器械经营有相对的特殊性，

一般是带着许可证，拿着各种医疗器械

的样品甚至图片到各医疗机构上门推销

谈妥品种和价格后再提供实物。这种经

营模式就要求药监部门创造出一整套适

应医疗器械经营规律的监督体系。同

时，对医疗器械经营企业规律及新问题

要经常进行研究探讨，制定出行之有效

的操作性强的规章制度，从而确保将依

法监管落到实处。

调整准入标准加强日常监督作

为监管部门要正确理解准入标准的内

涵，帮企业达到并完善标准，同时，要

在加强日常监管上下功夫，使验收标准

贯穿于企业运行全过程。建议尽快对医

疗器械经营企业实行GSP认证并随访，

进一步健全经营企业的质量保障体系，

对于‘：膨胀和缩水”企业应加大日常管

理和执法力度。

理顺协调机制整合监管资源在

药监系统监管资源紧张的状态下，加强

日常监督任重道远。因此，一是要在加

强一线监管人员合理配置的基础上，进

一步健全三级监督网络，注意提高监督

检查的针对性和效率，实行常规检查与

重点检查相结合，专项检查与一般检查

相结合，及时发现企业存在的问题和薄

弱环节，并抓好整改督查。二要实现监

管资源的合理整合，在进一步发挥药监

执法主体作用的基础上，开展与工商、

公安、卫生等单位之间、市局与分局科

之间、分局各科室之间的协作，通过开

展并联检查、联合执法等形式，探索有

效监管和合理配备资源的新方法和新思

路，真正把轻审批、重监管落到实处。

三要进一步更新日常监管手段，建立快

速反应的举报投诉稽查机制，加强对重

点监控地区和监控单位的日常检查，形

成一个上下通达、纵横贯通、内外结合

的举报投诉系统，将违法违规行为的查

处落到实处。

(作者单位为北京市药品监督管理局

石景山分局)
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