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摘要   目的：为完善我国医疗器械网络交易的监督管理提供参考意见。方法：通过对医疗器械网络交易的

概况和监管现状进行分析，梳理其取得的进步和存在的问题，并由此提出相关改进路径。结果与结论：

近年来，我国医疗器械网络交易的监管取得了一些进步，但仍存在监管体系不完善、处罚规定不合理、

需求群体判别能力差等问题，完善监管模式、促进行业发展需要从增强处罚力度、建立协同监管平台、

加强消费者教育、建立行业自律等方面着手。
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Abstract    Objective:   To provide references for the improvement of the regulation of online trading of medical 
device in China. Methods: Through analysis of the general situation of online trading of medical device and 
the status of regulation, the progress and problems were summarized and the relevant improvement methods 
were proposed accordingly. Results and Conclusion: In recent years, China’s regulation of online trading of 
medical device has made some progress. However, there still exist some problems such as imperfect regulatory 
system, unreasonable punishment rules and poor discriminating ability of the demand population. To improve 
the regulatory system and promote the development of the industry, it is necessary to toughen the punishment, 
establish a coordinated regulation platform, strengthen consumer education and build industry self-discipline.
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1   前言
1.1   研究背景

随着互联网的不断发展，“互联网+”模式已

拓展至多个产业，产生了在线教育、互联网金融、

外卖APP、美食团购网站等多个革命性的产品，使

传统产业焕发出了新活力。而医疗器械产业虽在

2000年开展了电子商务业务，却因医疗器械较传统

工业更为复杂的特性而一直未形成与互联网良好结

合的态势，尽管历经十几年仍处于启动阶段[1]。随着

政策放开、高性能医疗器械产业的发展，未来“互

联网+医疗器械”这一行业将迎接爆发式发展[2]。

推动“互联网+医疗器械”行业的发展，需要强有

力的监管模式保驾护航[3]。然而一直以来，我国

没有专门针对医疗器械网络交易的法律法规，直
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到2017年12月22日原国家食品药品监督管理总局

（CFDA）发布了《医疗器械网络销售监督管理办

法》[4]，并于2018年3月1日起实施，宣告了对医疗

器械网络交易开始实施专门监管。基于此，本文将

梳理我国医疗器械网络交易的监管现状，新法规发

布后带来的变化及仍需加强之处，并提出加强监管

效果的建议。从而为我国医疗器械网络交易监管研

究添砖加瓦，以期促进“互联网+医疗器械”行业

的良性发展。

1.2   基本概念界定及分类

《医疗器械网络销售监督管理办法》中未给

出相关概念界定，但可依据此前CFDA颁布的《互

联网药品交易服务审批暂行规定》[5]中互联网药品

交易服务的概念，将医疗器械网络交易的概念界

定为通过互联网提供医疗器械交易服务的电子商

务活动。

到目前为止，我国医疗器械网络交易模式可

分为以下两种：

（1）独立第三方模式：在医疗器械网络交易

中仅提供网页空间、虚拟交易场所、交易规则、交

易撮合、电子订单等服务，供交易双方或者多方

开展交易活动，不直接参与医疗器械销售的企业，

称为独立的医疗器械网络交易第三方平台（Third-

party Transaction Service Platform，TTSP），即过去

颁发A证的企业[6]。

（2）网络销售模式：通过网络进行医疗器械

销售活动的医疗器械上市许可持有人和生产经营

企业，包括向企业进行原料采购、产品采购、批

发以及向个人消费者进行零售等活动的企业，称

为医疗器械网络销售企业，例如之前颁发B证的

B2B（Business to Business）企业、颁发C证的B2C

（Business to Customer）企业，以及此前未被纳入

监管的新型交易模式，如O2O（Online to Offline）

模式，即线下药店与互联网的结合，用户可在相应

APP或网站上下订单，药店根据订单进行配送，实

现送医疗器械上门的服务[7]。随着网络的发展，越

来越多的交易模式都将产生，而新法规中对于医疗

器械交易内涵的扩大，能更好适应不断发展的医疗

器械网络交易经营模式。

2   我国医疗器械网络交易监管现状及评价
2.1   我国医疗器械网络交易监管现状

与美国已形成政府监管、行业自律、社会监

督三足鼎立的监管模式不同[8]，我国主要依靠政府

对医疗器械网络交易进行监管。在《医疗器械网络

销售监督管理办法》出台之前，我国对医疗器械网

络交易的限制性规定是CFDA于2005年9月29日发布

的《互联网药品交易服务审批暂行规定》，此外

2016年7月13日修订的《药品经营质量管理规范》

调整了物流监管措施，提出针对第三方物流运输能

力、质量保障的要求，以消除流通过程中的安全

隐患[9]。而《医疗器械网络销售监督管理办法》作

为千呼万唤始出来的一部相对较为完备的法规，对

之前多个文件进行了梳理总结及适当的调整，是目

前医疗器械网络交易监管最全面的一部法规。新法

规颁布后带来的最突出的几点变化：①审批制改为

备案制监管，CFDA不再为企业背书，而是通过提

高检查频率，促使企业合法经营。②对电子证据的

保存做出明确规定：记录应当保存至医疗器械有效

期后2年；无有效期的，保存时间不得少于5年；植

入类医疗器械的销售信息应当永久保存。从而解决

了以往调查违法行为时取证难的问题。③对医疗器

械的储存和运输过程做出明确规定：需符合标签和

说明书要求的条件，确保储存和运输过程中的质量

安全。④明确了不同违法情形的查处职责，形成了

违法企业所在地、违法行为发生地以及违法行为结

果地各级监管部门的联动配合，后果特别严重的违

法行为可由CFDA直接协调或查处。⑤在查处违规

行为时，增加了行政监管手段，加强了违法处罚力

度。以维护行业健康发展为目的，采用了警告，罚

款，暂停服务、生产、进口、经营、使用，约谈，

列入失信名单等多种手段并行的监管方式。

按照新法规的相关规定，想要通过自建网站

进行销售的医疗器械企业或成为提供第三方平台的

企业，需按如下流程进行备案：①取得互联网信息

服务资格；②编制申报文档，在CFDA官网下载并

填写医疗器械网络销售信息表；③携《医疗器械网

络销售监督管理办法》中要求的相关材料到所在地

设区的市级食品药品监督管理部门备案；④食品药

品监督管理部门现场核对材料是否完整，符合规定

的予以备案，发给医疗器械网络交易第三方平台备

案凭证；⑤此外第三方平台提供者需接受CFDA在

备案后三个月之内进行的一次现场检查。

想要通过第三方平台进行网络销售的医疗器

械企业，则只需配合第三方平台对医疗器械生产经
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营许可证件或者备案凭证、医疗器械注册证或者备

案凭证、企业营业执照等材料进行审核即可。

根据2017年11月21日新发布的《互联网药品信

息服务管理办法》[10]，企业申请互联网信息服务资

格的流程：①准备服务器、域名、网站等必备设

施；②进入CFDA官网填写申请表；③向所属省、

自治区、直辖市食品药品监督管理部门申请提供互

联网药品信息服务的资格；④向国务院信息产业主

管部门或者省级电信管理机构申请办理经营许可证

或者办理备案手续；⑤验收后符合规定的，发给

“互联网药品信息服务资格证书”。

2.2   我国医疗器械网络交易监管评价

2.2.1   备案制解决了审批尺度不一致问题

之前B2B、B2C模式的医疗器械网络交易由

省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门进行审

批，TTSP模式的医疗器械网络交易由CFDA进行审

批。即CFDA、31个省局、680多个市级局，共计有

700多个药监部门拥有审批权[11]。然而各地负责审

批的人员素质参差不齐，审批时的尺度松紧程度也

不尽相同，这就导致同样的申请在不同地区审批结

果可能不同，出现了审批的不公平现象。采用备案

制后，企业只需按要求提交备案材料，证明企业符

合在网络上进行医疗器械交易的要求，进行登记后

即可获得经营资格，避免了审批尺度不一致带来的

不公平现象。

2.2.2   备案制模式下的监管工作仍需完善

建立备案制绝不等于不监管。根据法规，

CFDA将组织建立国家级医疗器械网络交易监测平

台，开展全国医疗器械网络交易的监测和处置工

作。然而，由于网络具有空间自由、隐蔽性强、覆

盖面广、不易监督等特点[12]，单纯依靠药监部门监

管覆盖面仍不够广泛，药监部门也存在人手不足的

问题，因此，急需更全面的监管模式来保障医疗器

械网络经营的合法合规[13]。

2.2.3   医疗器械网络交易需求群体判别能力差

我国使用网上购物的主力群体为中青少年，

以80年代后出生的人为主，然而这类群体对医疗器

械的需求较低，并非医疗器械的主力消费群体，对

于医疗器械需求较大的中老年人则普遍对网络购物

不熟悉，没有网络购物的习惯，且难以分辨网上药

店的合法性，致使其很少在网上购买医疗器械产

品。这也就使得我国的医疗器械网络交易市场上出

现了“上网的人不买，买的人不上网”的现象[14]。

因此，需要提高需求群体对于网上药店的判别能

力，更重要的是通过政策引导使得判别网上药店合

法性更加简单，从而促进行业发展，也减轻监管部

门的监管压力。

2.2.4   处罚规定存在不合理现象

在对企业违法行为进行处罚时，备案企业未

及时变更信息时受到的处罚比未备案企业受到的处

罚力度还大。按照《医疗器械网络销售监督管理办

法》第三十九条和四十条的规定，未备案且在规定

限期内拒不改正的医疗器械网络销售企业将被处

以1万元以下的罚款，而备案企业未按规定变更备

案信息且拒不改正的，将被处以5000元以上2万元

以下罚款。笔者认为这一处罚显然存在不合理之

处，违法网站只需一台电脑和几个人就可以开工，

每年的维护成本只需800元，所获利润可达几万至

几十万元[15]，而取得备案的网站维护、人力财力投

入等方面支出都很昂贵。这一处罚在一定程度上打

击了企业进行备案的积极性，不利于行业的良性

竞争。

3   我国医疗器械网络交易监管的改进策略
3.1   医疗器械网络交易的监管要学会借力

目前，我国的医疗器械网络交易监管几乎全

由药监部门来实施，由于药监部门的监管人员数量

有限，导致仍存在很多违法违规行为未被查处。参

考英美等国经验，应充分调动行业协会、消费者、

其他企业参与监管的积极性[16]。比起行政监管，行

业自律灵活性更强，能够给予企业更大的自主性，

甚至某些情况下行业自律比行政监管对企业的影响

更大。当前我国的行业协会组织均有着浓烈的行政

色彩，基本属于政府附属机构，承担服务职能[17]。

例如深圳市医疗器械行业协会承担了指导企业完

成2017年度体系自查及安全生产检查的职能[18]，因

此，行业协会作为补充监管力量有着天然的优势。

然而，当前尚未有行业协会出台与医疗器械网络交

易相关的行业规范，使得当前的监管模式中严重缺

乏行业自律，急需政府督促其承担起行业自律的监

管职能。例如药监部门可委托行业协会开展加强医

疗器械网络交易自律行为的认证计划，企业可通过

提供法人代表资料、药店名称地址、执业药师资格

证、医疗器械注册经营许可证或备案凭证、医疗器

械网上交易备案凭证编号，以及患者信息保密承诺
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书等材料获取行业协会的认证，已认证企业的日常

监测工作可由行业协会进行，并由行业协会每年进

行年度考核和评价。条件成熟后，还可以通过立法

肯定行业协会的监管权限，逐步实现行政监管与行

业自律结合的监管模式。

此外，有效的监督管理不能仅仅依靠政府及

行业协会，应该充分调动广大消费者的积极性，

实现医疗器械网络交易监管的社会共治。消费者

作为医疗器械的使用者，是最关心医疗器械网络交

易合法性的群体，因此形成了社会监督的重要力

量。CFDA可开启举报网站、电话、邮箱、微信、

微博等多平台举报通道，由专人负责分类并传送给

CFDA的各个部门，各个部门则安排专人负责处理

举报，及时给予举报者回复。CFDA还可以通过与

搜索引擎（如百度）合作，允许网民对开展医疗器

械网络交易企业的域名进行标记，若企业存在不法

行为被多人标记，其他用户在访问此域名时将得到

提示，从而避免更多人的人身财产法益受到侵害。

CFDA应与民间组织建立积极的伙伴关系，组

织各方面人员参与到医疗器械网络交易监管问题的

研究当中，比如消费者协会、医疗器械行业协会、

各大高校或研究所的研究人员、药学会、企业商会

以及关心医疗器械网络交易行业发展的人士。针对

医疗器械网络交易如何管理、由谁管理、如何处理

违法违规行为、如何修改和完善现有法律法规问

题，开展全方位多组织的探讨活动，听取各方意

见，从而促进整个行业的良性发展。

3.2   构建面向消费者的可查询协同监管平台

医疗器械的特性决定了监管的难度。由于医疗

器械涉及多个学科与专业，属于高端产品，消费者

明显缺乏对其的判断能力，因而，《医疗器械网络

销售监督管理办法》规定企业应在主页面展示许可

证件或备案凭证，产品页面展示该产品的医疗器械

注册证或备案凭证。为防止违法网站编造备案编号

或冒用正规网站编号，应要求网站在主页面编号旁

链接CFDA医疗器械网络交易备案信息查询平台，

能够快捷方便地查询到该企业的相关许可或备案证

书、经营范围、备案资料、企业被处罚信息等。此

举可促使企业在公开透明的制度下增强自律，规范

经营。此外，由于监管部门缺乏协同的监管信息平

台，协调机制比较落后，在执法中存在由于网络不

通无法及时获取企业信息、亦无法及时将监管信息

反馈出的问题，导致出现交叉执法或监管空隙等情

况，造成了监管资源的损耗，因此，可将CFDA医

疗器械网络交易备案信息查询平台的后台开发成适

合全国监管部门使用的信息交流平台，及时获取企

业信息、被监管情况等，做到一举两得[19]。

3.3   加强消费者教育工作

针对医疗器械需求者缺乏判别能力的现状，

CFDA应加强对消费者的教育工作[20]，通过电视、

官方网站、微博、微信等平台为消费者提供大量信

息，尤其应利用好微信平台，我国中老年人往往不

知道CFDA官网的存在，不会使用微博，朋友圈是

他们除电视外获取信息的一大平台，且朋友圈的传

播速度十分惊人，监管部门应针对朋友圈传播的特

性，以易引起广泛传播效果的方式来编制宣传内

容，引导消费者学会识别欺诈行为、举报可疑网站

的方法，向消费者传播安全网购医疗器械产品的知

识，并提供在线问答等交流平台。

3.4   处罚规定仍需完善

任何企业都是逐利的，这是企业的天性，而

监管本身就是监管部门与企业的一场博弈。合适的

处罚力度将有助于企业增强自律，减少违法违规行

为。在法律责任方面，美国《2008年瑞安海特网上

药房消费者保护法》规定，通过网络销售受管制

药物将被判处10~15年以下有期徒刑，若被告为个

人则处以50万美元罚款，若不止个人则处以250万

美元罚款；重犯和毒品犯罪将受到20~30年监禁惩

罚，若被告为个人则处以100万美元罚款，若不止

个人则处以500万美元罚款[21]。佛罗里达、阿拉巴

马等州对网络售药也进行了规定，甚至比联邦法律

更为严格。如在佛罗里达州，未经许可向该州任何

人销售药品的网上药店按二等重罪论处[22]。

严格的处罚规定带来的是企业对法律的敬

畏，这一点在Lifescan公司血糖仪召回事件中得以

充分体现。Lifescan是美国强生公司旗下一家专门

从事血糖仪研究和生产的公司，其所生产的血糖仪

通过互联网、实体药店和医院销往全球。2005年该

公司发现消费者在使用其生产的三款血糖仪时容易

无意间更改设置，进而误读血糖检测结果，因此，

主动发布警示通告，并启动了自愿性更换新产品

的活动，而强生（上海）公司也对中国市场上本

次事件涉及到的15万台血糖仪进行了相应处理[23]。

Lifescan公司之所以能够主动报告问题、开展召回
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行动并承担全部损失，是因为在法律完备的社会

中，其违法行为一旦被发现，将会遭受灭顶之灾。

严格的法律能够对企业起到强有力的约束，高悬的

法律之剑才是阻止企业违法违规的重要武器。而很

多医疗器械网络交易企业之所以还存在违法违规行

为，在于其利用网络的隐蔽性使得自身违法行为难

以被发现，即便被发现，轻微的处罚力度在医疗器

械网络交易所带来的利益面前也如九牛一毛不值一

提。因此，增强我国医疗器械网络销售中违法违规

行为的处罚力度，是提高企业自律、促进行业发

展、保障消费者权益的有效方法。

4   结语
医疗器械行业与药品行业、食品行业一样，

直接关系着公众的健康，一旦出现不良事件，将会

直接损害人民的身体健康法益，因此，医疗器械网

络交易监管的重要性不言而喻。根据全文的研究，

我国的医疗器械网络交易监管工作已经正式展开，

这是一个好的开端，新法规考虑了之前监管工作中

存在的诸多问题，进行了完善。其中最显著的一个

变化就是取得医疗器械网络交易资格的方式由之前

的审批制变为备案制，更有助于企业自身的责任意

识的建立。然而面对错综复杂的监管环境，监管模

式仍需在实际监管工作中不断完善，才可使我国的

医疗器械网络交易焕发出“互联网+医疗器械”行

业的光彩，迎来高速健康的发展。
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