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摘要   目的：分析互联网销售医疗器械的质量特点，总结监测发现的问题和现象，探索互联网平台开展

所售医疗器械质量监测的管理模式。方法：对三种通过互联网销售的医疗器械进行抽样检验，对检验情

况开展数量统计，对统计结果使用描述性研究法和经验总结法进行分析。结果：建立了互联网平台履行

质量安全监测义务和网络销售违法行为制止及报告义务的一种模式，提出加强互联网销售医疗器械监管

的若干建议。结论：应高度重视互联网销售医疗器械的监管，引导企业履行主体责任，加强对包装标签

说明书和进口医疗器械的监管。
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Abstract   Objective:   To analyze the quality characteristics of medical devices sold on the Internet, to 
summarize the problems and phenomena found in monitoring, and to explore the management mode of quality 
monitoring of medical devices sold on Internet platform. Methods: Three kinds of medical devices sold on the 
Internet were sampled and tested. The results were counted and analyzed by descriptive research method and 
experience summary method. Results: A pattern of Internet platform to fulfill the quality and safety monitoring 
obligations and the obligation to stop and report illegal acts of network sales were established. Some suggestions 
for strengthening the supervision of Internet sale of medical devices were put forward. Conclusion: The 
supervision of the Internet sale of medical devices should be highly emphasized. Enterprises should be guided 
to fulfill their main responsibilities. The supervision of packaging, labeling specifications and imported medical 
devices should be strengthened.
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三种通过互联网销售的医疗器械质量监测情况分析

郝擎，张欣涛 *，李晓，朱炯，张庆生，石现（中国食品药品检定研究院，北京 102629）

随着互联网、物流等技术的进步和产业的飞

速发展，越来越多的商品出现在互联网销售渠道，

药品和医疗器械也不例外[1]。2018年3月1日，《医

疗器械网络销售监督管理办法》正式实施[2]，进一

步明确了医疗器械网络销售主体责任和监管责任，

特别是明确了从事医疗器械网络销售的企业和医疗

器械网络交易服务第三方平台提供者具有质量安全

监测义务、网络销售违法行为制止及报告义务[3]。

在《医疗器械网络销售监督管理办法》正式实施前

的2017年中，为了解通过互联网销售的医疗器械的
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质量状况，引导互联网交易平台对相关产品的质量

安全开展有效的自我监督，并进一步通过平台对经

销商、生产商的商业制约，促进企业规范生产经营

行为、自主落实主体责任，原国家食品药品监督管

理总局组织开展了对部分互联网销售医疗器械产品

的质量监测。

1   工作方案
1.1   整体原则

这次监测工作采用“统一部署、平台供样、科

学检验、自我整顿”的方式有序开展。具体是指：

1）监测工作由原国家食品药品监督管理总局

统一组织并监督实施，中国食品药品检定研究院技

术监督中心具体协调实施，有关各方按照统一的行

动计划和工作方案有序协作完成；

2）样品由互联网交易平台在平台内的商家

（含自营店）匿名抽取，并送至指定的权威检验机

构检验；

3）检验方案由中国食品药品检定研究院组织

制订，检验依据为各品种应当强制执行的、适用有

效的标准或产品技术要求；

4）根据检验结果，对发现的假冒或不合格产

品，由交易平台展开调查处理、追溯问题来源，并

依照商业合同及其配套文件开展自我整顿，履行自

身的管理责任；

5）对于监测中发现的涉嫌违法犯罪的问题、

与监管有关的问题等，报监管部门开展调查处理。

1.2   关键思路

此次监测的关键设计是样品由平台自行抽

取，即：将此次监测视作网络交易服务平台对在本

平台交易的产品所开展的自我管理，样品费用由平

台承担。这样设计目的有三点：

1）了解互联网销售医疗器械的质量状况；

2）引导互联网交易平台对通过互联网销售的

医疗器械产品的质量安全开展有效的管理和监督，

促进企业落实主体责任，规范互联网销售医疗器械

产品的经营行为；

3）营造健康的医疗器械监管环境和氛围。

与此同时，通过权威机构对检验项目的把关

和权威检验机构的检验，且由监管部门承担检验费

用并搭建合作渠道，引导互联网交易平台在今后的

自我管理中制订科学的方案、委托权威的检验机

构、借助检验检测力量实现和谐的治理局面。

1.3   监测对象

监测产品包括角膜接触镜、电子血压计、天

然胶乳橡胶避孕套3种，被监测的主要原因：

1）通过互联网销售；

2）与公众健康休戚相关；

3）个人家庭购买非常普遍；

4）使用量大。

监测平台共4家，其中2家（A、B）属于综合

电商（即医疗器械网络交易服务第三方平台），另

外2家（C、D）属于专业垂直电商（即自身从事医

疗器械网络销售的企业）。

1.4   具体实操

在抽样时，综合电商A和B覆盖了平台内相应

产品销量最高的网店前10名，并在11至50名中随机

抽样（包括自营店），同时必须覆盖销量最大的主

要品牌；垂直电商C和D则按照品牌销量分配抽样

比例，其中销量前5名的主要品牌全部覆盖。抽样

过程严格保密。平台本着对公众、对自身负责的态

度，自觉约束工作人员匿名、规范完成抽样工作。

样品由平台收集完成后，集中送达检验机构。抽样

时间约1个月，检验时间约1个月，平台处理时间约

1个月。

从实际效果看，4家互联网平台均能按照工作

方案要求数量抽取样品，并覆盖了销量较大的主要

品牌和网店。检验和后续处理也较为顺利。

2   监测情况
2.1   角膜接触镜

此次监测共抽到样品100批。其中平台A 数量

50批、平台B数量50批（平台C和D因所售品牌非常

单一，且均在国家监督抽检中抽检合格，未再重复

抽样），共涉及注册证46张，生产企业17家。

检验项目包括总直径、基弧半径或给定直径

的矢高、后顶焦度、光透过率、紫外光区要求（适

用时）、透氧量6项[4]。检验共发现不合格产品8

批，整体不合格检出率8%。

从不合格项目看，基弧半径不合格2批，后

顶焦度不合格1批，紫外光区要求不合格5批。其

中，基弧半径不合格可能导致佩戴不适、额外刺

激或失配移位现象，进而使患者产生视觉失配、

头晕、斜视、炎症等反应，不合格原因可能是生

产商质控不严；后顶焦度不合格可能引起屈光矫

正不足或过矫正，造成视觉疲劳，加速屈光异
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常，不合格原因可能是生产时质控不严或误贴标

签[5]；紫外光区要求不合格可能引起使用者佩戴紫

外防护功能较弱甚至不具备紫外防护功能的产品

经受紫外辐射，进而造成眼角膜损伤甚至病变，

不合格原因可能是生产过程中对紫外吸收及投放

控制不严格，且自检把控不严[6]。

需要说明的是，检验是通过结果验证的方式

证明产品质量的一种途径。受限于实验室检验的天

然局限，对产生不合格的原因分析只能是根据已有

条件所进行的“理论上的最有可能的推测”。若需

验证，还应由企业内审部门或监管机构（审核查验

部门）开展现场检查[7]。

从生产企业角度看，100批样品中国产、进口

产品分别为25批、75批，其中国产产品未发现不合

格，不合格检出率为0%，进口产品共发现8批不合

格，不合格检出率达到10.7%。其中平台A的6批不合

格产品涉及3家生产企业（厂家甲、乙、丙）；平台

B的2批不合格产品涉及1家生产企业（厂家乙）。

2.2   电子血压计

此次监测共抽到样品46批。其中平台A数量20

批、平台B数量20批、平台C数量5批、平台D数量1

批（因该平台仅销售1种品牌的电子血压计）。共

涉及注册证24张，生产企业6家。

检验项目包括袖带标识、分辨率、压力传感

器准确性3项[8-9]。检验未发现不合格产品，不合格

检出率为0%。

从到样情况看，互联网销售的电子血压计产

品的市场集中度较高。监测的46批产品一共只涉

及生产企业6家，各家分别被抽到产品14批、12

批、7批、6批、4批、3批。此次监测中，角膜接

触镜、天然胶乳橡胶避孕套样品均涉及到20家左

右生产企业，电子血压计与之相比，品牌集中度

较高，销量向龙头企业集中的趋势明显。由于我

国当前处在有效期内的电子血压计注册证多达300

余张，国内外生产企业有150家以上，此次监测呈

现出的品牌高聚集度反映出电子血压计互联网销

售市场的相对成熟。

从平台角度看，本次各互联网平台所提供的

样品均未检出不合格，不合格检出率均为0%。

从生产企业角度看，46批样品均在国内生产

（其中国产品牌28批，外资品牌18批），反映出国

产电子血压计产品已经具备较强的市场竞争力。

2.3   天然乳胶橡胶避孕套

本次监测共抽到样品100批。其中平台A数量

40批、平台B数量40批、平台C数量10批、平台D数

量10批。共涉及注册证24张，生产企业23家。

检验项目包括爆破体积和压力（老化前）、

针孔、包装完整性、消费包装上的标志4项[10]。检

验共发现不合格产品5批，不合格检出率5%。

从不合格项目看，爆破体积和压力（老化

前）不合格1批，针孔不合格3批，消费包装上的

标志不合格1批。其中，爆破体积和压力（老化

前）、针孔不合格都可能导致无法有效避孕，或无

法有效阻隔性疾病传播，不合格原因可能为企业生

产控制不严格或自检能力达不到要求[11]。消费包装

上的标志不合格情况是产品为粉红色但无说明，不

合格原因可能为生产商或进口商对标识标签重视不

够，未认真执行相关政策规定[12]。

从平台角度看，本次监测中平台A抽样40批，

发现4批不合格（涉及2家国产企业，1家进口企

业），不合格检出率10%。平台B抽样40批，发现

1批不合格（涉及1家进口企业），不合格检出率

2.5%。平台C、D各抽样10批，未检出不合格，不

合格检出率均为0%。

从生产企业角度看，100批样品中国产和进口

产品分别为58批和42批，其中国产产品共发现2批

不合格，不合格检出率3.5%，进口产品共发现3批

不合格，不合格检出率7.2%。

3   发现问题
3.1   部分产品线上线下质量可能存在差别

监测发现，某大型天然胶乳橡胶避孕套生产

商的1批次产品针孔项目不合格，另有1批次消费包

装上的标志不合格，这与检验人员多年来对该品牌

的检验经验不相符。由于本次监测工作不设样品确

认，该现象的成因可能包括：

1）存在假冒产品；

2）厂家对不同渠道供应的产品存在质量差别。

这一现象的发现，一方面印证了加强互联网

销售医疗器械监管的必要性，另一方面也警示电商

应对进驻品牌、供应商和所供产品需做严格把关。

3.2   包装、标识、说明书等仍待规范

除规定的安全指标、性能指标外，检验机构

还考察了部分与包装、标识和说明书有关的指标。

例如：100批角膜接触镜中，虽然仅有1批没有在销
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售时随附说明书，但99批样品的随附资料中，9批

未查到中心厚度的标称值，4批未查到折射率的标

称值，2批未查到透氧系数和透氧量标称值，说明

这些产品的标识完整性不健全，未完全执行国标要

求；部分角膜接触镜的有效期年限和资料显示不一

致，可能是企业对各项标注的忽视所造成，也可能

是由于有效期曾变更但未及时申报。

部分角膜接触镜、天然胶乳橡胶避孕套的内

外包装批号不一致，且以进口产品居多，可能的原

因是产品在国外生产和包装时已形成内包装批号，

引进国内后又添加外部包装和中文标签形成外包装

批号，两种批号的不一致将影响对产品唯一性、溯

源性的判断。

3.3   进口医疗器械质量监管不容松懈

此次监测所抽样品能够在很大程度上代表当

前我国互联网销售医疗器械的整体质量状况。监测

结果在一定程度上颠覆了消费者乃至监管人员对进

口与国产医疗器械的固有认知。角膜接触镜甚至出

现了8批不合格都是进口产品的现象。这一方面说

明了我国医疗器械产业的进步和对国内生产企业的

监管成效，另一方面也提醒监管部门不能放松，对

进口产品同样应当加强监管，确保在我国流通使用

的医疗器械质量安全。

4   意见建议
4.1   继续高度重视互联网销售医疗器械的监管

互联网销售医疗器械近年来在我国蓬勃发

展，其具有海量、散发、不间断、隐蔽等多种特

点，这些都与传统医药产业的特点不尽相同。监管

部门应高度重视这一新兴业态，特别是关注随之而

来的假冒混杂、供货差异等新情况、新问题，革新

监管思维，创新监管政策、机制、手段，适应产业

发展新形势，发挥积极而有效的作用[13]。

4.2   引导企业积极履行主体责任

此次质量监测由原国家食品药品监督管理总局

统一组织并监督实施，但执行过程中由互联网交易

平台自行抽取样品并交由权威机构检验，也是由互

联网交易平台在收到检验报告后依照商业合同及配

套文件开展的自我整顿。这一设计充分体现了“企

业是产品质量第一责任人”的理念[14]。今后的互联

网销售医疗器械质量监测，也完全可以由互联网交

易平台自行组织，委托具有资质的机构检验，并根

据检验结果调查、整顿。同时，各级监管部门应当

做好对互联网平台相关工作的引导、规范和帮助。

4.3   加强对包装、标识、说明书和对进口医疗器

械的监管

包装、标识、说明书等往往包含医疗器械产

品的重要性能参数声明和使用方法说明，是国家标

准、行业标准的重要组成部分，既体现了产品的安

全有效性，也是用户使用的重要指导[15]。本次监测

发现的这方面问题，以及部分进口医疗器械不合格

检出率相对高所涉及的问题，应当得到监管部门的

重视，并采取有效措施加强有针对性的监管，确保

公众用械安全。
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