
《刑法》 第一百四十五条规定， “生产

不符合保障人体健康的国家标准、 行业标准

的医疗器械、 医用卫生材料， 或者销售明知

是不符合保障人体健康的国家标准、 行业标

准的医疗器械、 医用卫生材料， 足以严重危

害人体健康的， 处三年以下有期徒刑或者拘

役， 并处销售金额百分之五十以上二倍以下

罚金； ……” 为了更好地分析和适用该罪

名， 我们首先应厘清“医疗器械”、 “医用

卫生材料”、 “国家标准、 行业标准”、 “足

以严重危害人体健康” 等内涵， 但现行司法

解释对上述内容均未明确说明， 因本罪为法

定犯， 故可结合立法之初同期的相关法律、

行政法规、 规章及其他规范性文件来探寻立

法原意， 在理解时要注意法秩序的统一性，

同时还需要注意相关法律规范的修改更新，

保持内涵理解的同一性。

（一）医疗器械、医用卫生材料

1997 年施行的 《刑法》 第一百四十五

条， 将犯罪对象列为医疗器械、 医用卫生材

料， 主要因为当时有关医用器材的行政法律

规范尚未明确将医疗器械和医用卫生材料合

并管理。

2001 年 1 月， 原国家食品药品监督管

理局发布 《关于医用卫生材料及敷料类产品

监督管理的通知》， 明确医用卫生材料及敷

料 （含医用纱布、 脱脂棉、 绷带、 一次性手

术衣等） 产品均按医疗器械进行监管， 随

后， 2002 年版 《医疗器械分类目录》 将

“医用卫生材料及敷料” 列为其中的一个大

类， 编码 6864， 下分四个子类。 2012 年版

《医疗器械分类目录》 对此作了保留， 未有

变化。 2018 年版 《医疗器械分类目录》， 对

前两版本中“医用卫生材料及敷料” 作了分

散编排， 大部分保留在该版 《医疗器械分类

目录》 中第 14 大类“注输、 护理和防护器

械” 之中， 另有石膏绷带被置于第 04 大类

“骨科手术器械” 之内。 由此可见， 目前

“医用卫生材料” 均属于医疗器械范畴， 按

医疗器械进行分类监管。

关于医疗器械， 《医疗器械监督管理条

例》 第七十六条对其含义进行了明确界定，

包括物品形态、 效用获得方式、 目的等。 国

家对医疗器械实行分类管理， 根据 《医疗器

械监督管理条例》 第四条、 《医疗器械分类

规则》 第八条、 第九条的规定以及国家食品

药品监督管理总局发布的 《关于规范医疗器

械产品分类有关工作的通知》， 医疗器械以

风险程度由低至高， 划分为第一类、 第二

类、 第三类， 共三大类， 由原国家食品药品

监督管理总局医疗器械标准管理中心 （以下

简称 “标管中心”） 负责建立并维护 《医疗

器械分类目录》。

综上所述， 从目前现有行政法律规范来

看， 生产、 销售不符合标准的医用器材罪的

犯罪对象为医疗器械， 但不排除未来可能出

现的、 新型的、 不宜与医疗器械合并监管的

“医用卫生材料”。 因此， 判断一个产品是否

系本罪规制的犯罪对象，目前可以参考《医疗

器械分类目录》、 以及国家药品监督管理局

（原国家食品药品监督管理总局）及下属“标

管中心”发布的变更和更新的规范性文件。

（二）国家标准、行业标准

生产、 销售不符合安全标准的医用器材

罪于 1997 年设立， 2002 年经 《刑法修正案

（四）》 修改， 彼时的 《标准化法》 （1989

年 4 月 1 日施行） 第七条、 第二十条规定，

国家标准、 行业标准分为强制性标准和推荐

性标准， 保障人体健康、 人身财产安全的及

法律、 行政法规规定强制执行的标准是强制

性标准， 其他标准为推荐性标准， 且生产、

销售、 进口不符合强制性标准的产品， 才可

能涉嫌犯罪。 可见， 保障人体健康的标准属

于强制性标准的一种， 故生产、 销售不符合

安全标准的医用器材罪中的“国家标准、 行

业标准”， 应理解为“强制性的国家标准、

行业标准”。

2001 年两高 《关于办理生产、 销售伪

劣商品刑事案件具体应用法律若干问题的解

释》 （下称“《伪劣商品案件解释》”）

（2001） 第六条规定， 没有国家标准、 行业

标准的医疗器械， 注册产品标准可视为“保

障人体健康的行业标准”。 可理解为， 在没

有强制性的国家标准、 行业标准的情况下，

“注册产品标准” 可以视为保障人体健康的

强制性行业标准。 这里的“注册产品标准”，

对应当时相关行政法律规范中的“注册产品

标准”， 即 《医疗器械监督管理条例》

（2000） 第八条、 《医疗器械注册管理办法》

（2000） 第五条、 第六条、 第七条的规定，

所有医疗器械实行生产注册制， 且办理注册

时均需提交“注册产品标准”。

2014 年 《医疗器械监督管理条例》 进

行了修改， 《医疗器械注册管理办法》 也随

之修改。 根据 《医疗器械监督管理条例》

（2014） 第八条、 第九条、 《医疗器械注册

管理办法》 （2014） 第十五条的规定， 第一类

医疗器械实行产品备案管理， 第二、 三类医疗

器械实行产品注册管理， 且备案和申请注册均

需提交“产品技术要求”。 2014 年 8 月， 原国

家食品药品监督管理总局发布 《关于实施 <

医疗器械注册管理办法 > 和 < 体外诊断试剂

管理办法 > 有关事项的通知》， 明确了“《办

法》 实施前的文件中涉及注册产品标准的，

《办法》 实施后以产品技术要求代替。” 可见，

2014 年之后医疗器械的“注册产品标准” 被

“产品技术要求” 替代， 二者本质上相同。 同

时， 《医疗器械监督管理条例》 （2014） 第六

十六条可以看出， 生产、 经营、 使用“不符合

强制性标准” 的医疗器械与“不符合经注册或

者备案的产品技术要求” 的医疗器械违法性相

当。 综上， 在没有强制性国家标准、 行业标准

的情况下， 产品技术要求 （注册产品标准） 可

以视为强制性行业标准。

另外， 现行 《医疗器械标准管理办法》

（2017） 第二十六条明确了， 医疗器械推荐性

标准被法律法规、 规范性文件及经注册或者备

案的产品技术要求引用的内容应当强制执行。

虽然 《医疗器械标准管理办法》 （2017） 是部

门规章， 但上述内容没有突破 《刑法》 第一百

四十五条及两高 《伪劣商品案件解释》 的语义

射程， 可以参照适用。

分析至此， 生产、 销售不符合标准的医用

器材罪中的“国家标准、 行业标准” 可以理解

为包括： （1） 强制性国家标准； （2） 强制性

行业标准； （3） 没有强制性国家标准、 行业

标准情况下的产品技术要求 （注册产品标准）；

（4） 被法律法规、 规范性文件及经注册或者备

案的产品技术要求引用的推荐性标准内容。

（三）足以严重危害人体健康

《刑法》 第一百四十五条 1997 年设立之

初要求“对人体健康造成严重危害的……” 才

构成本罪。 2001 年两高 《伪劣商品案件解释》

第六条明确“致人轻伤或者其他严重后果的”

认定为“对人体造成严重危害”。 但 2002 年

《《刑法》 修正案 （四）》 对第一百四十五条进

行了修改， 将“对人体健康造成严重危害” 修

改为“足以严重危害人体健康”， 生产、 销售

不符合标准的医用器材罪由结果犯变为危险

犯。 而修改之后， 尚未出台相应司法解释专门

对何为“足以严重危害人体健康” 作出说明，

因此在司法适用时须结合其他司法解释、 相关

规定、 标准检测结果、 专家评估意见等综合判

断。 比如， 根据两高 《关于办理妨害预防、 控

制突发传染病疫情等灾害的刑事案件具体应用

法律若干问题的解释》 第三条的规定， 在预

防、 控制突发传染病疫情等灾害期间， “不具

备防护、 救治功能” 视为“足以严重危害人体

健康”。 具体以口罩为例， 如果口罩的检测结

果中某些项目不符合国家标准、 行业标准， 在

突发疫情防控期间， 该些项目不合格是否“不

具备防护功能”， 可以适当结合口罩类型用途、

检测结果、 专业部门认定、 专家评估等作出综

合判断。

B5 前沿观察

疫情背景下制售假冒伪劣医用口罩法律问题（上）

———以生产、销售不符合标准的医用器材罪为视角

□马繤 邓余平 张杰 许立

当前新型冠状病毒感染的肺炎疫情形势严峻， 口罩成为抗击疫情的重要 “防护装备”， 多地出现 “一罩难求” 的现象。 然而， 一

些不法人员却趁机大量生产、 销售假冒伪劣医用口罩， 谋取暴利， 各地公安机关迅速出击， 查处了一大批制售假冒伪劣医用口罩案

件。 制售假冒伪劣医用口罩可能涉及生产、 销售伪劣产品罪、 销售假冒注册商标的商品罪、 假冒注册商标罪、 非法经营罪和生产、 销

售不符合标准的医用器材罪。 前五项罪名为一般性罪名， 且相关司法解释较为明确， 在法律适用及司法实务中较少争议， 本文不予探

讨。 而生产、 销售不符合标准的医用器材罪相关司法解释较为滞后， 既往判例及理论研究较少， 法律适用争议较大， 且该罪名保护的

法益更贴合当下防控疫情现实需要， 故重点分析， 以期对当前疫情背景下打击制售假冒伪劣医用口罩类犯罪有所裨益。
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医用口罩是指采用一层或者多层非织造

布复合制作而成， 主要生产工艺包括熔喷、

纺粘、 热风或者针刺等， 具有抵抗液体、 过

滤颗粒物和细菌等效用， 是一种医疗防护用

纺织品。 医用口罩根据防护程度高低不同分

为三种： “医用防护口罩”、 “医用外科口

罩”、 “一次性使用医用口罩 （普通医用口

罩）”。

医用防护口罩为最高级的防护口罩用

品， 能够过滤空气中的颗粒物、 阻隔飞沫、

血液、 体液、 分泌物等， 具备较好的防护性

能， 为医务单位人员等职业暴露高危人群之

首选。 医用外科口罩用于手术室内防止医务

人员的呼吸道微生物等感染手术创面及患者

血液喷溅等等情况， 为有创操作者佩戴使

用。 一次性使用医用口罩 （普通医用口罩）

有过滤颗粒物和细菌等特性， 供非有创操作

过程中佩带， 为防止病原体微生物、 颗粒物

等的直接透过提供一定保护。 一次性使用医

用口罩在三种口罩中防护性能相对较差， 仅

用于一般医护使用。

（一）医用防护口罩、医用外科

口罩

在 2002年版 《医疗器械分类目录》 中，

口罩分类在 6864 《医用卫生材料及敷料》

中， 作为手术用品， 按第一类医疗器械管

理， 这里的口罩应为“手术口罩”。 2003 年

5 月非?时期， 由于 SARS 病毒通过近距离

飞沫等传播， 为保护一线医护人员， 提高

防护用品质量。 原国家食品药品监督管理

局发布 《关于医用一次性防护服等产品分

类问题的通知》， 首次将将医用防护口罩和

医用手术口罩 （即医用外科口罩） 划为第二

类医疗器械进行管理， 并先后发布了 《医用

防护口罩技术要求》 （GB19083-2003）、

《医用外科口罩技术要求》 （YY0469-2004）

两份产品标准， 前者为强制性国家标准， 后

者为强制性行业标准， 两份标准分别于

2010 年、 2011 年完成第二版更新发布， 即

GB19083-2010、 YY0469-2011。 2017 年版

《医疗器械分类目录》， 也明确将医用防护

口罩和医用外科口罩分类为第二类医疗器

械。

可见， 医用防护口罩和医用外科口罩均

为第二类医疗器械， 可以作为 《刑法》 第一

百四十五条的规制对象。 该两类口罩有相应

的强制性国家标准 （GB19083-2010）、 强制

性行业标准 （YY0469-2011）， 当前疫情背

景下如果制售该两种口罩， 可依据上述两个

标准进行检测， 经检测若不符合上述两个标

准要求， 可以认定为“不符合保障人体健康

的国家标准、 行业标准”， 如果“不具备防

护功能”， 即“足以严重危害人体健康” 的，

可以构成生产、 销售不符合标准的医用器材

罪。

（作者单位： 上海铁路运输检察院）

二、 假冒伪劣医用

口罩法律适用之探讨

一、生产、销售不符合标准的医用器材罪之解析

资料照片

制售假冒伪劣医用口罩， 可否适用生产、 销售不符合标准的医用器材罪， 较有争议。 医用防护口罩、 医用外科口罩属于第二类医疗器械，

且有相应强制性国家标准或行业标准， 可归该罪规制； 一次性使用医用口罩， 亦按第二类医疗器械管理， 虽仅有推荐性行业标准， 但不符合产

品技术要求或被引用的推荐性行业标准内容， 亦可能涉嫌该罪。 对制售假冒伪劣医用口罩行为， 要从严依法打击， 应全面考量法律规范， 作出

准确妥适的入罪解释， 也需注意对医用口罩防护功能进行专业评估， 对外文包装的医用口罩， 则应区分可否按我国医疗器械管理而处置。


