
2025 年 8 月 12 日

世间
万象责编：刘菊 版式：刘静 校对：胡德泽 A7

随着调查的深入，记者发现，在个人卖家聚集的
购物小程序和二手交易平台上，一些卖家会将一些不
能无资质售卖的医疗器械换个叫法，“包装”一番后进
行售卖。

以第三类医疗器械软性亲水接触镜 （本文主要指
美瞳，因此以下均称美瞳） 为例，按照规定，第三类
医疗器械具有较高风险，售卖这类产品应当具备一系
列资质，个人不得售卖这类医疗器械。但在某购物小
程序上，记者以“眼珠子”“日抛”等关键词进行搜
索，大量美瞳产品映入眼帘。

记者逐条点开链接，发现商家们具有相当程度的
默契：绝口不提“美瞳”一词，而是用“眼珠子”指
代，并谨慎地在宣传词中把“月抛”“半年抛”等相关
常用词改为“月用”“半年用”。而商品详情页里，除
了美瞳款式图和佩戴效果图之外，记者并没有看到医
疗器械注册证或备案凭证。

二手交易平台上，记者搜索“月抛”等词，同样
能搜到被个人卖家转卖的美瞳产品。

记者转而尝试发布相关商品。在商品描述处相继

输入“隐形眼镜”“美瞳”等关键词，系统很快跳出显
示检测到疑似违规信息的弹窗提示：“隐形眼镜为三类
医疗器械，请勿发布相关商品”，并附上平台信息发布
规范。但记者将文字换成“月抛”“日抛”甚至是“眼
珠子”等词语的时候，提示就不再弹出。记者又尝试
用符号表情将违规关键词中的每个字隔开，这次，系
统仍未提示。

在尝试输入多个医疗器械名称后，记者发现，平
台会针对较为常见的医疗器械，如隐形眼镜 （包括美
瞳）、助听器、注射器等进行提示，但对于缝合线、镇
痛泵等医疗器械，系统则毫无反应。

资质“隐身”、证照“打架”、名称“变脸”……
相关部门已关注到网售医疗器械的种种乱象。

今年4月28日，国家药监局发布《医疗器械网络
销售质量管理规范》，将于今年10月1日起施行，重点
对医疗器械网络销售和电子商务平台经营者管理提供
了指引。此外，一些地方也针对乱象出台合规指引等
文件，引导当地医疗器械电商平台经营者和网络销售
经营者落实主体责任。 来源：法治日报

以替代词逃避监管

卖“医用面膜”的店铺啥资质都没有

网售医疗器械乱象调查

“面膜竟成了‘二类医疗器械’，‘医用修护敷贴’普通人也能随便用？”
几个月前，河北的陈女士受家人委托，帮忙购买一款医用保湿面膜。点

开链接后，她感觉不太对劲：这款面膜的商品宣传图中虽然注明了品牌名称
和缩写，但图中展示的商品包装盒上却没有品牌中文名，盒子上能看清的中
文字只有中间的“医用修护敷贴”和左上方的“二类医疗器械”。

她翻到商品详情页，想看看这款面膜成分和厂家信息，却发现，详情页
里堆叠了五六种不同品牌的面膜图片，但就是没有这款面膜，更别提成分、
厂家，这让她更觉蹊跷。

“看着不太正规，我就没买。”陈女士说。之后，她又去查了相关规定，这
才知道，医用面膜（实际为医用敷料）根据产品特性可能属于第二类或第三
类医疗器械，如果要在网上销售，应当在产品页面展示医疗器械注册证或者
备案凭证。“我看的那家店啥都没有，也不知道怎么过的审。”

《法治日报》记者近日调查发现，当前，多个平台存在医疗器械违规售卖
的现象，其中包括商家无资质网售医疗器械、商品页未按规定展示资质、违
规转卖医疗器械、模糊医疗器械名称规避审核等。

按照陈女士提供的链接，记者在
某电商平台上一家名为“××生物美
妆经营部”的店铺里找到了这款面
膜。在商品页，记者看到，面膜的商
品名称和宣传图中均有“医用”字
样，和陈女士的描述一样，宣传图里
的包装盒上“医用修护敷贴”几个黑
体字格外醒目，让人一眼就能看到，
与之形成对比的是下面模糊的小字和
类似红印章的图案。除此之外，盒子
左上角的确清晰地印着“二类医疗器
械”，右上角则只有面膜品牌名的英
文缩写。

然而，商品详情页规格参数表
中，“是否医疗器械”一栏是明确的

“否”字，“医疗器械类别”一栏则写
着“非器械”。记者在国家药品监督
管理局的数字查询库中并未查到该款
面膜。

记者就此情况询问客服，客服回
复称，这款面膜就是医用面膜，但当
记者询问为何详情页中没有按规定展
示相关资质时，客服再未回复。

此外，“××生物美妆经营部”
的店铺详情显示，这是一家由个人经
营的网店，而按照相关规定，从事第
二类、第三类医疗器械经营的申请人
应当是依法进行工商登记的企业。

无资质售卖医疗器械、未按规定
展示产品资质的情况并不鲜见。

记者梳理国家药监局在官网通报
的 52 起医疗器械网络销售违法违规
案件信息，发现问题主要集中于未按
照要求展示医疗器械注册证、未经许
可网售医疗器械 （含未按规定告
知）、销售未依法注册的医疗器械、
擅自变更经营场所、销售说明书和标
签不符合规定的医疗器械等。

其中，未按照要求展示医疗器械
注册证及备案凭证相关的违法违规案
件数量占比最大，为 20 件；其次是
未经许可网售医疗器械（含未按规定
告知），相关案件为18件；此外，销
售未依法注册的医疗器械类案件则有
9件。

无资质卖医疗器械

在几家电商平台上，记者搜索并查看了多个品类
医疗器械的销售页面，发现网售医疗器械的商家大多
数都会在店铺详情页对资质证照进行公示。公示页面
上，除去证照照片，平台一般还会要求商家自行申
报，但一些店铺却直接让证照“隐身”，只留下自行
申报的营业执照信息。此外，一些店铺在商家资质的
公示上还出现自行申报信息和证照信息前后矛盾的现
象。

以某品牌隐形眼镜旗舰店为例，记者在资质证照
展示部分看到，卖家自行申报的资质信息显示，这家
店铺的经营范围不含隐形眼镜，也未注明包括第三类
医疗器械 （隐形眼镜即属于第三类医疗器械） 的销
售，但下方医疗器械经营许可证上却注明包含2002年
医疗器械分类目录中6822号编码 （此编码下的分类中
包含隐形眼镜），和2017年医疗器械分类目录中16号
编码（同样包含隐形眼镜）。

也就是说，从证照上来看，这家店铺具有销售隐
形眼镜的资质，但卖家的申报信息却与证照资质中的
信息并不一致。记者就此情况询问平台客服，客服表

示，关于商家资质信息的问题，他们无法直接处理，
建议记者直接联系商家客服。商家客服则再三向记者
保证店铺具有经营资质。

记者调查发现，商家自行申报的经营范围和公示
证照中的经营范围存在差异的不在少数。

记者以新注册商家的身份和对接卖家的客服就此
现象进行沟通，客服对此给出的解释是，系统中的资
质数据存在延迟，某些特殊资质可能尚未被完全收
录，只要发布商品时没报错，就说明商家已满足开店
所需的资质要求。

商品资质展示缺失的问题则更加普遍。按照《医
疗器械网络销售监督管理办法》规定，产品页面应当
展示该产品的医疗器械注册证或者备案凭证，相关展
示信息应当画面清晰，容易辨识。但记者发现，多款
网售医疗器械商品的产品页面并未按规定展示相关资
质，一些商家甚至会用器械批准文号代替医疗器械注
册证或备案凭证展示在商品详情页，还有部分商品详
情页中展示的医疗器械注册证图片过于模糊，让人无
法看清内容。

公示页面证照“隐身”
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