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本期医疗健康和生命科学领域法规及监管动态主要就2023年8月药品和医疗器械、医疗机构、人类遗传资源领域发布的主

要法规政策及监管动态进行简要介绍。本期主要看点包括：在药品和医疗器械领域，（1）国家药监局通报6起医疗器械网

络销售违法违规案件信息，并发布医疗器械网络销售安全提示；（2）国务院常务会议审议通过《医药工业高质量发展行动

计划（2023－2025年）》和《医疗装备产业高质量发展行动计划（2023－2025年）》，提出提高医药工业和医疗装备产业若

干行动计划。

本期主要内容如下：

第一部分  药品和医疗器械领域

1 .  国家药监局通报6起医疗器械网络销售违法违规案件信息

2 .  国务院常务会议审议通过《医药工业高质量发展行动计划（2 0 2 3－2 0 2 5年）》和《医疗装备产业高质量

发展行动计划（2 0 2 3－2 0 2 5年）》

第二部分  人类遗传资源领域

3 .  科学技术部政务服务平台公布的关于人类遗传资源采集、国际合作、出境等事项的行政许可 /备案情况

第一部分 药品和医疗器械

1. 国家药监局通报 6起医疗器械网络销售违法违规案件

■ 2023年8月4日，国家药监局通报了6起医疗器械网络销售违法违规案件，具体如下：

✔ 重庆市江北区周扬成人保健用品店未经许可在美团买药平台销售第三类医疗器械

2023年4月12日，重庆市江北区市场监督管理局根据国家医疗器械网络销售监测平台提供线索，对江北区周扬成人保
健用品店进行检查。经查，当事人未取得医疗器械经营许可证，在美团买药平台销售第三类医疗器械“人类免疫缺陷
病毒抗体（HIV1/2）检测试剂（胶体金法）”。上述行为违反了《医疗器械监督管理条例》的相关规定，重庆市江北
区市场监督管理局给予当事人行政处罚。

✔ 中山市艺美电子科技有限公司在拼多多商城销售未依法注册的第二类医疗器械

2023年5月26日，中山市市场监督管理局根据举报线索，对中山市艺美电子科技有限公司进行检查。经查，当事人在
拼多多商城销售未依法注册的第二类医疗器械“激光脱毛仪”。上述行为违反了《医疗器械监督管理条例》的相关规
定，中山市市场监督管理局给予当事人行政处罚。

✔ 杭州迪准医疗科技有限公司在拼多多商城销售未依法注册的第二类医疗器械

2023年2月27日，杭州市余杭区市场监督管理局根据举报线索，对杭州迪准医疗科技有限公司进行检查。经查，当事
人在拼多多商城销售未依法注册的第二类医疗器械“菲贝锦Lk87血氧仪”。上述行为违反了《医疗器械监督管理条
例》的相关规定，杭州市余杭区市场监督管理局给予当事人行政处罚。

✔ 宁波吉登电子科技有限公司在天猫商城销售未依法注册的第二类医疗器械

2023年2月28日，宁波市镇海区市场监督管理局根据举报信息，对宁波吉登电子科技有限公司进行检查。经查，当事
人在天猫商城销售未依法注册的第二类医疗器械“Dayshow冰感美肤仪”。上述行为违反了《医疗器械监督管理条
例》的相关规定，宁波市镇海区市场监督管理局给予当事人行政处罚。
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✔ 黑龙江福瑞堂医药有限公司福瑞堂大药房在微信小程序网店 “福瑞堂医药 ”销售医疗器械，未展示医疗器械

经营备案凭证，且未按要求整改

2023年3月28日，哈尔滨市南岗区市场监督管理局接上级部门通报线索，对黑龙江福瑞堂医药有限公司福瑞堂大药房
进行检查。经查，当事人在微信小程序“福瑞堂医药”销售“医用外科口罩”，未展示医疗器械经营备案凭证，被警告
后逾期仍未整改。上述行为违反了《医疗器械网络销售监督管理办法》的相关规定，哈尔滨市南岗区市场监督管理

局给予当事人行政处罚。

✔ 上海博桑超市商行在饿了么平台销售医疗器械，未展示医疗器械注册证

2023年3月24日，上海市虹口区市场监督管理局通过主动网络监测发现线索，对上海博桑超市商行进行检查。经查，
当事人在饿了么平台销售“医用普通口罩”，未展示医疗器械注册证。上述行为违反了《医疗器械网络销售监督管理
办法》的相关规定，上海市虹口区市场监督管理局给予当事人行政处罚。

■  医疗器械网络销售安全提示：按照《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法》规定，从事医

疗器械经营活动的，不得经营未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。医疗器械

经营企业应加强主体责任意识，合法经营。医疗器械网络交易服务第三方平台企业应当持续加强网售合规治理工

作，对入网医疗器械经营者经营资质和产品资质加强监测和管理，发现违法违规行为及时制止并报告所在地药品监

管部门。

2. 国务院常务会议审议通过《医药工业高质量发展行动计划（ 2023－ 2025年）》和《医疗装备产业高质量发

展行动计划（ 2023－ 2025年）》

■  2023年8月25日，国务院总理李强主持召开国务院常务会议，审议通过《医药工业高质量发展行动计划（2023－
2025年）》及《医疗装备产业高质量发展行动计划（2023－2025年）》。

■  会议提出，要着力提高医药工业和医疗装备产业韧性和现代化水平，增强高端药品、关键技术和原辅料等供给能
力，加快补齐我国高端医疗装备短板。鼓励和引导龙头医药企业发展壮大，提高产业集中度和市场竞争力。要充分

发挥我国中医药独特优势，加大保护力度，维护中医药发展安全。要高度重视国产医疗装备的推广应用，完善相关

支持政策，促进国产医疗装备迭代升级。要加大医工交叉复合型人才培养力度，支持高校与企业联合培养一批医疗

装备领域领军人才。

第二部分 人类遗传资源监管

3. 科学技术部政务服务平台 [ 1 ]公布的关于人类遗传资源采集、国际合作、出境等事项的行政许可 /备案情况如

下：

■  2023年8月16日至2023年9月14日，暂无公布的人类遗传资源国际合作临床试验项目备案项目。[2]

■  2023年9月4日公布的人类遗传资源采集、国际合作科学研究[3]、材料出境的行政许可事项显示：2023年7月31日

至2023年8月14日共受理行政许可申请事项21项，同意开展18项，其中采集行政许可5项，国际合作科学研究行政许
可13项。审批平均时间11个工作日，最长14个工作日。

■  2023年7月19日至2023年9月14日，暂无公布的简化流程审批[4]结果。

■  2023年8月31日公布的不涉及技术评审（出口出境证明）项目审查结果显示[5]：2023年8月15日至2023年8月21日

共受理已获国际科学研究合作批准、申请出口出境证明的中国人类遗传资源行政许可事项1项，同意开展1项。
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【注释】向上滑动阅览

[ 1 ] 根据中共中央、国务院于2023年3月16日印发的《党和国家机构改革方案》，中国生物
技术发展中心及其下设的中国人类遗传资源管理办公室（承担人类遗传资源相关事项的审

批、管理职能）将由科技部划入国家卫生健康委。目前该等机构改革尚未完全完成。

[2] 根据中共中央、国务院于2023年3月16日印发的《党和国家机构改革方案》，中国生

物技术发展中心及其下设的中国人类遗传资源管理办公室（承担人类遗传资源相关事项的

审批、管理职能）将由科技部划入国家卫生健康委。目前该等机构改革尚未完全完成。

[3] 根据《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的规定，利用我国人类遗传资源开展国

际合作科学研究的，应当由合作双方向国务院科学技术行政部门申请批准。

[4] 实施简化审批流程的行政审批项目包括：

（一）人类遗传资源国际合作科学研究活动变更。在利用我国人类遗传资源开展国际合作

科学研究过程中，合作方、研究目的、研究内容、合作期限等重大事项发生变更的，应当

办理变更审批手续。其中变更内容不涉及人类遗传资源种类、数量、用途变化的，可以按

照简化流程办理。

（二）人类遗传资源材料出境。对于在国际合作审批中已批准出境计划的人类遗传资源材

料出境申请。

（三）人类遗传资源采集活动变更。1.变更采集活动参与单位；2.变更开展采集活动单位的
名称；3.延长采集活动期限；4.采集方案变更，但不涉及人类遗传资源种类、数量、用途的
变化的；5.采集方案变更，但变更后的内容不超出已批准的范围的。

[5] 根据《中国人类遗传资源材料出境行政许可事项服务指南》，利用我国人类遗传资源开

展国际科学研究合作，需要将我国人类遗传资源材料运送、邮寄、携带出境的，可以单独

提出申请，也可以在开展国际合作科学研究申请中列明出境计划一并提出申请，由科技部

合并审批。

将我国人类遗传资源材料运送、邮寄、携带出境的，凭人类遗传资源材料出境证明办理海

关手续。

2023-09-26
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