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垂2∞e年《医疗嚣缓篷螫餐壤条

势螃实施以来，医疗器械经营企业麴发

展经历了从元序到有序的越程，政府对

医疗器械的黢管力度也不艇加强，为确

傈医疗器械产鼯的安全有效提供了有力

傈障。餐楚，随着嚣疗器械经营拳璐静

商速发展和政府监督管理工作的不断深

入，一黧送疗器械经萤企魏逐滚暴嚣凄

菇在豹闼题，势越，j￡索市药品鼓瞽管

理局石景山分局(以下简称石景山药监

分是》京熬农枣药品簸餐管理是骜瑟放

心工程向纵深开展的背景下，对联疗器

械经营臀辉方面傲了一些漪研工作和初

步的探索。力求找出问题存在的原因，

避而提蹈麓决闽题的对策，使医疗器械

经营金效游耱灌逐步庆上熬毪发溪盼鞔

i基。

调磷过程

石景山翁监分局依据图务院媳囊疗

器械戆餐管璎条痧努髑国家药篮髑《送

疗器械缀营企业许可诞管理办法》省关

肉容，予2蝴年8弱至2∞5年8嚣麓
间采用日常检硷、间卷调焱、座谈讨论

等方式，对辖区19s豢医疗器械经营企

数送行了全露懿潺璐，覆蕊嚣loo％。

医疗器械经蘩企鼗存在魏阁

题

1．滞——只申办许可证，无经营

滔动。 医疗器械经鬻许可属于专顷魏

鬻审批，也裁是说，鼷疗器械经营余监
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磐绥先致缮《嚣疗器攘经营念潼诲珂

蠢助fI；!芎，／l饿向工巍行政管褒部门审，办

《营波执§渤，其权威性似乎很高。但实

际上，出于经营企业中办实行笼全免费

办醺，一部分公谣或企业抱着试试看的

心穰，宠办一个僚；疗器藏经营龛澎许

可莨盼和工商《营业执照》，取得朦疗

耋霎械经营瓷覆，麓孬鬟正墨蘩。以后看

情摁薅说；甚至：i丕露的企业只零豢一个

《医疗器械经营企业许可证》，未去工商

郝嬲审办《营数执照》，认为囱已反正

没有经营活动，不妻髓等针么时候有了生

意稀说。在石暴国药蔽分局的驻督检查

中，全赋198家联疗器械经薄企业中

有{9家凭经营活动，占总数的9。6％。

这榉藏嚣致了《医疗爨械经黎金曛}午

可{难》滞留在一部分企业中，我们的

审撼企纛数量鞫实躲经营数鲎不狸

符。

2．胀——人员的随意增加和趱范

围经篱。麟办企业剥开始人员醒蠡酱遍

较少，随着经营活动滚动式的发展，企

堑掰廷买马，扩大人羡，甚至食妲法

人、负责人和质髓管理人等关键岗位人

员隧惑蹭筑或变瀚，龆不弼蓊箍豁门覆

牙樱鏖璞趣或变建手续，造成：爱照实际

人员配备与申办许可诞时的人员档索严

重不簿，蜜舔人爨”张”握缀太。雀石

景IJI药救髑的艇督检查中发现，垒区
198家企妲中，企业法人、负责人稀质

量臀理人员随意增加的有34家，占

17％。

医疗器城缀营金建越窭送疗器缓

经营许可证的规定范围违法经营现象极

为严重。伴随着渡务的不断发艘，能和

客户谈成什么就傲什么，什么熊赚钱就

做什么，导致部分医疗器械企照经营蒗

舔严藿失较。在全送198家企踅孛，发

现超范围经豫4l家，占20％。

3．缝承——企整经营蕊辍静洚鬣

润垒嫂实琢数量鹃疆少。 郝分医疗器

械缀营企业的销售对象主要魑医疗机

孝鸯，企韭大多采取上门掺镪黪骚务攘

式，固定的经营地址和瘁艨对企业似乎

澎问虚设。嚣藏，有登企照弦办理完

《医疗器械缝营企业许可涯》以后，立

鞠避摔部分媛全音§经营魔麓或库房，嘏

鸯鹣金韭将大的经营建改换藏夺兹办公

地，待日常监管或监督检查时，要么早

蠢久去楼空，滇失露无影龙踪，要么验

收合牾豹经鬻翅积变成过道式小门黢。

这次调研发现，198家医疗器械经营企

她中，々o家瓣职萎壤，7家按愿蛙找

不到，4家联系电话变为空号，6家E

改交为其f澎企蜇，蠹各种艨困警l起缩求

等变化占金隧总数的37％。

阍题形成懿原因及危密

上述问题形成的原因是多方面的，

像绦合塑续，主装有以下嚣令方嚣豹主

要原因。

1．企豫人员素质参麓不齐，监务

水平编低。医疗器械晶种繁多，从一

裰摊签、一捩纱稀到大型的eT、MRE
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f核磁共嘏)全部属于医疗器械，不丽

品种的医疗器械需要众业人员掌握不同

熬专韭翔识。企垫开办辩，菝据晷裘药

簦局《虽痃器械经营众鼗诲霹证骛毽办

法》和稍B京市医疗器械经营企业梭搬

验收标准》的有关规定，对企业魔爨

管莲天受有学蒋秘专照静要求，毽慰

企业其他人员无强制要求。而企业质

量管理人员不一定是企业的实际嚣销

久虽，其毽一些叠受人爨素囊鞍截，

对鑫己研经营的技术禽量较高的医疗

器械知识掌握甚少，造成在很长时期

痰无销售活动。另有～少部分金业澍

政策撩舔疑态度，担心欢策变往，-瞧

许可证申办项目由免费办理变为收赞

项目，所以党办一个谜波在那里，并

没毒经营滔凌。

2．企业法律观念淡薄，片面遗避

经济利益。 企业法人糊经营人员比

较重视经济铡盏，不囊视学写法规。

我识窖臻谶溅验对发蕊，企韭法入稽

经营人受酱遍对法律法规知识知之糕

少。药鉴分鼹多次对经黄金业进行法规

肇谖，翟怒送疗器藏经鬻垒遘有关天员

学习法规的自觉性不强，违反法规的辫

件时有发生。根本原因在于，随着社会

麓蓬疗器械需求羹瑶大，不多金登漪纷

加入到经营医疗器楗的行列，医疗器械

市场已成为～个竞争广泛、逐利激烈

越南场。一些企韭规摸小、生存象髂

差游企鼗，为了在竞争中获琅最大糕

益，故意溅开规定，弄虚作假，遗成

滞、胀、雉水的现象出现。例如有的

企盘放意镑分类霆录不断溺整戆空予；

有的企业嘲知自己已耪范围经营，却

抱着侥幸心照，不去药髓部门做变麓

增褒审瀵。

3．毽疗器械分类辑录不断调整+

监管法规不太健全。 隧疗器械产黼种

类繁多，麓种复杂，科技含量较意。一

方霞，随簧经济蠢穗学的发震，不凝懑

现新的产晶；另一方面，目前现行的联

疗器械分类目录也在市场反馈信息中不

断谣整，洚多产基是蚕瘸丁-送痃器械默

及属于医疗器械中哪个类舅噙§常发生变

化；因此，有些经营企业经营的禁些品

辩瑟孬魁瑟嚣疗器械，楚予不雅定获

态，今天属于医疗器械，鳃天霹麓不

属于隧疗器械，这也是造成趣范围经

营现象的一个客观赈因。另外，与发

达基家裙宠，我因对医疗器猿的整蓉

起步魄，法律法规冗论从规模、广度

和深璇上都有不同程度的差距。目前．

莲疗器城善理数法爨逐不太穗全，霹

某些情况没有具体规定。铡期髂疗
器械监督管理条例》及配套文件未对”

失踪”情形擞出啤确规定。蠹}法规

在这些方嚣菠袁籀建翦管理辩藏，釜

管人腻只能是口头说服，缺乏裳际效

力。

4+糖关魏法部门祷露机稍表理

顺，监管手段有限。 医疗器械监管

工作髓我国近几年来发展比辍快、改

变跪较大、久鬟群众爨l各级党蚕欢辩

麓鋈德跑较高的一矮政府褥酸执法工

作，熟重要性日拣曲显。对医疗器械

的监管力度丑益加强，监管部门建立

了医疗器禳经营企犍蓝管数据漆，实

行动态管理，严格市场准人审畿．开

展”诚信经营”活动，建立信用机制

掘m**女#MH呻，*^自口口船

等等。僵是，～些基础工作还比较薄

弱。比如有熙执法活动需鼹药监、卫

生、工齑、公安等部fI携渊配合才能

完藏，毽秘灏掘嚣泰瑾暇。镄如医疗

器械经营许可属于专项前溉审批，药

般部门审批时核定了企业的注册经营

魏蛙，整撩荚酃门袁获爱薄盘挟照羽’

又规定了另外的}聿册地址，致使部分

《医疗器械经褚企业许可涎》的注册

邋髓专工赛繇门菝发懿营瞧捩黧秘注

瓣地址不一致。男羚，爵蒲经营企监

口益增多、躲管任务日益增大与监管

人藏少豹矛鹰突出，两虽宥鳃法规条

文缺乏具瘁可撩{乍萑，这婆也是逵畿

缀营企业滞、胀、缩水的原因之

一☆

送疗藜掇经謦金鲎滞、袋、蓑隶懿

厢架危害是严蕊的，《医疗器械经营企

业许可证》的滞留，无形巾增加了药监

豁门谗多麓事擞工终量，淡赞了大量的

躲督管理资深；疆疗器械豁营企、》天爨

的随意增加和髓营范围的随意膨胀，极

易使政府篮督管理部门对酝疗器械经营

人员熬素蒺永警失去控裁，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；

20穗，；{ 潼建蔡建器其 47
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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。

解决问题的对策

只有采取切实有效的措施，才能解

决医疗器械经营企业存在的问题，更好

地保证广大人民群众用械安全。

1．加大法规的培训力度，提高企

业的守法意识。

药监部门要通过召开会议、举办培

训、网上课堂、现场检查等方式，促使

相关企业负责人、管理人员熟悉相应的

法律法规，增强法制意识，自觉做到依

法经营，在行业内筑起一道法规防线和

技术防线，形成知法、懂法、守法的良

好法制氛围。对从业人员的培训和考 处。 提高监督检查的针对性和效率，实行常

核，彳i仅要重视岗前培训，也要强调日 3．调整准入标准，加强日常监督。 规检查与重点检查相结合，专项检查与

常管理中的培训和考核，提高相关人员 目前，北京市医疗器械经营企业的 一般检查相结合，及时发现企业存在的

的法规意识和相关专业知识技能。要 市场准入标准一即矧E京市医疗器械 问题和薄弱环节，并抓好整改督查。二

通过多种形式，广泛宣传《医疗器械 经营企业检查验收标祚酚在人员、机构 要实现监管资源的合理整合，在进～步

监督管理条例》、 《医疗器械经营企业 与培洲，经营场所与储存条件，管理制 发挥药监执法主体作用的基础上，丌展

许可证管理办法》等器械法律法规， 度与记录，医疗器械质量管理档案方面 与工商、公安、卫生等单位之间、市

为这些法律法规的贯彻实施打下良好 做了调整规定。从医疗器械的质量控制 局与分局科之间、分局各科室之间的

的基础。 方面有了新的突破，作为监管部门要正 协作，通过开展并联检查、联合执法

2适应医疗器械经营规律，健全 确理解准入标准的内涵，一方面帮企业 等形式，探索有效监管和合理配备资

监督体系。 达到并完善标准，另一方面，要在加强 源的新方法和新思路，真正把轻审批、

医疗器械经营与药品经营相比较， 日常监管上下功夫，使我们的验收标准 重监管落到实处。三要进一步史新H

有着明显的不同。药品经营以|1J市经营 贯穿于企业运行的全过程。建议尽快对 常监管手段，建立快速反应的举报投

为主要经营方式，而多数医疗器械公司 医疗器械经营企业实行GsP认证并随 诉稽杏机制，加强对重点监控地区和

则以经营医疗器械信息为主要经营方 访。通过对企业的认证工作，强化企业 监控单位的日常检查，形成一个上下

式。一般是带着许可证，拿着各种医疗 确立”质量控制”的思想意识，进一步 通达、纵横贯通、内外结合的举报投

器械的样品甚至图片到各医疗机构卜门 健全经营企业的质量保障体系，对于” 诉系统，将违法违规行为的查处落到

推销谈妥品种和价格后再提供实物。这 膨胀和缩水”企业应加大日常管理和执 实处。

种经营模式就要求药监部门创造出一整 法力度。药监部门要严格按照法定职 医疗器械的质量安全关系到人民群

套适应医疗器械经营规律的监督体系来 责、权限和程序管理，确保日常监督管 众的生命健康，是当前各级政府加强市

对应。同时针对不断暴露出的问题不断 理的有效性。 场监管的重点内容之一。药监部门要着

完善相关法规制度，使监管人员在医疗 4．理顺协调机制，整合监管资 眼源头管理和长效机制建设，切实做

器械经营管理规律下有法可依、有据可 源。 好”有效监管”的文章，从根本上促进

循。对医疗器械经营企业规律及存在的 在药监系统监管资源紧张的状态 医疗器械市场健康发展，保证人民群众

问题要经常进行研究探讨，及时总结经 下，加强日常监督任重道远。因此，一 用械安全有效。夺

验教训，制定出行之有效的可操作性的 是要在加强一线监管人员合理配置的基 责任编辑：王奕

规章制度，从而确保将依法监管落到实 础上，进一步健全三级监督网络，注意 w1啊hc@163．com
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