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（二）一次性使用医用口罩

我们注意到， 近期江苏省人民检察院

出台的 《疫情防控期间办理生产、 销售假

口罩类案件的十条意见》 （以下简称 “江

苏意见”） 明确制售假冒伪劣医用防护口罩

和医用外科口罩， 可依据 《刑法》 第一百

四十五条定罪， 但对于一次性使用医用口

罩是否可以依据 《刑法》 第一百四十五条

定罪未有说明。 一些学者也认为一次性使

用医用口罩不宜以 《刑法》 第一百四十五

条入刑。 学界和实务界谨慎的态度主要基

于两个障碍： 其一， 一次性使用医用口罩

不在 2017 版 《医疗器械分类目录》 之中，

不属于医疗器械； 其二， 一次性使用医用

口罩只有推荐性的行业标准， 即 《一次性

使用医用口罩》 （YY/T0969-2013）， 无需

强制执行。 我们认为， 上述两个障碍其实

并不存在， 理由如下：

1.一次性使用医用口罩属于医疗器械，

在我国按第二类医疗器械进行管理

首先， 仅因 《医疗器械分类目录》 中

没有一次性使用医用口罩认定其不属于医

疗器械有失偏颇。 因为， 《医疗器械分类

目录》 是判断一个产品是否是医疗器械的

参考依据之一， 并非唯一依据。 《医疗器

械分类目录》 的制定具有一定的滞后性和

周期性， 并非能涵盖当前所有医疗器械，

所以才需要“标管中心” 去维护和更新。

其次， “标管中心” 更新通知明确将

一次性使用医用口罩列为第二类医疗器械，

且有印证依据。 “标管中心” 于 2019 年

11 月在其官方网站发布的 《2019 年第二批

医疗器械产品分类界定结果汇总》， 明确了

一次性使用医用口罩按照第二类医疗器械

管理。 同时我们也注意到， 2018 年 9 月，

国家药品监督管理总局发布的 《关于公布

新修订免于进行临床试验医疗器械目录的

通告》 将“医用口罩 （非外科用）” 列为免

于进行临床实验的第二类医疗器械。 通过

对比， 我们发现上述两份文件中的“一次

性使用医用口罩” 和“医用口罩 （非外科

用）” 的描述几乎一致 （见表一）， 可以认

为是同一产品， 属于第二类医疗器械。

再次， 我国医疗器械监督管理部门在

一直将一次性使用医用口罩按医疗器械来

管理。 2014 年， 原国家食品药品监督管理

总局发布 《医用口罩产品注册技术审查指

导原则》， 明确医用防护口罩、 医用外科口

罩和医用普通口罩 （一次性使用医用口

罩）， 均按第二类医疗器械管理。 该份指导

原则至今有效， 用于指导各省级医疗器械

监管机构规范医用口罩产品的技术审评工

作。 我们通过查询国家药品监督管理局官

方网站， 发现“一次性使用医用口罩” 注

册记录 168 条， 时间涵盖 2014 年 -2020 年

间， 均按第二类医疗器械注册。 可见， 从

行政监管层面， 一次性使用医用口罩一直

按第二类医疗器械来审批注册、 监督管理。

2.一次性使用医用口罩一般有产品技

术要求 （注册产品标准）， 且应当引用 《一
次性使用医用口罩》 （YY/T0969-2013）

虽然， 一次性使用医用口罩只有推荐

性的行业标准， 即 《一次性使用医用口罩》

（YY/T0969-2013）， 但不能因此就将其排

出在 《刑法》 第一百四十五条规制范围之

外。

一次性使用医用口罩在我国一直按第

二类医疗器械来审批注册， 企业在注册时

必须提交产品技术要求 （注册产品标准）。

且 《医用口罩产品注册技术审查指导原则》

指出， “企业制定注册产品标准， 则标准

中应明确规格型号的划分、 产品的结构组

成等内容， 且性能指标应能满足以下要求：

…… 3. 一次性使用医用口罩 ： 应符合

YY/T 0969-2013 《一次性使用医用口罩》

要求。” 虽指导原则效力较低， 但系原国家

食品药品监督管理总局发布， 专门用于指

导和规范各省医疗器械监管部门对医用口

罩的注册技术审查， 各省在具体执行时一

般会参照适用。 因此， 各申报企业为顺利

进行注册， 在注册产品标准 （产品技术要

求） 一般会引用 YY/T 0969-2013。

结合本文第一部分所述， 一次性使用

医用口罩虽然没有强制性国家标准、 行业

标准， 但如果有产品技术要求 （注册产品

标准）， 或者其产品技术要求 （注册产品标

准 ） 引 用 了 推 荐 性 行 业 标 准 （YY/T 

0969-2013） 的内容均?为 《刑法》 第一百

四十五条中的“国家标准、 行业标准” 范

畴之内。

综上所述， 一次性使用医用口罩系第

二类医疗器械， 可以作为 《刑法》 第一百

四十五条的规制对象。 当前疫情背景下制

售的假冒伪劣一次性使用医用口罩， 如果

具备“产品技术要求 （注册产品标准 ）”，

应当按照“产品技术要求 （注册产品标

准 ）” 进行检测； 再对照“产品技术要求

（注 册 产 品 标 准 ） ” 是否引用了 YY/T 

0969-2013， 经检验不符合“产品技术要求

（注册产品标准）” 或 YY/T 0969-2013 被

引用的内容， 均可以认定为“不符合保障

人体健康的国家标准、 行业标准”， 若“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。

以上情况适用于标注了“产品技术要

求 （注册产品标准）” 的一次性使用医用口

罩。 如果涉案一次性使用医用口罩没有标

识产品技术要求 （注册产品标准） 的情况，

则无法按照上述路径入罪。 针对此种情况，

我们提供另一种思路： 一次性使用医用口

罩在我国亦属于一次性使用卫生用品， 应

当符合 《一次性使用卫生用品卫生标准》

（GB15979-2002）， 该标准为强制性的国家

标准， 对口罩产品有“微生物指标” 要求，

比如不得检测出大肠杆菌、 致病性化脓菌

等 ， 如 果 涉 案 口 罩 经 检 测 不 符 合

GB15979-2002“微生物指标” 要求， 也可

以认定为“不符合保障人体健康的国家标

准、 行业标准”， 特别是如果是含有致病性

化脓菌， 若达到“足以严重危害人体健康”

的， 也可以构成生产、 销售不符合标准的

医用器材罪。

三、需要注意的问题

在当前疫情形势较为严峻的情况下， 制

售假冒伪劣医用口罩案件严重制造了疫情防

控风险， 在从严打击的同时， 要确保依法打

击。 在适用 《刑法》 第一百四十五条时， 既

不能随意扩大解释， 导致该罪名打击泛化，

也不能过于谨慎， 不符合疫情防控的现实需

要。 在关键性构罪要件的证明上， 既要坚持

实质化， 也要充分考虑疫情防控背景， 以下

几个问题需要注意：

（一） “标准” 的解释尺度

有些观点认为生产、 销售不符合标准的

医用器材罪中的“国家标准、 行业标准” 在

疫情防控的特殊背景下， 可以直接扩大化解

释为推荐性的行业标准， 医用口罩只要不符

合推荐性行业标准， 一律可以入罪。 该观点

有失偏颇， 因为即使是疫情防控的特殊时期，

也不能突破法律解释的基本原则， 即使因防

控疫情需要从严打击， 也需要找到合乎法理

的入罪路径。 另有观点认为， 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” 只能是强制性标准， 因此， 没有强

制性标准的一次性使用医用口罩就没有适用

该罪的空间。 该观点过于保守， 且未全面考

量相关司法解释和行政法律规范， 忽略了本

应该有的入罪路径， 同时也不符合疫情防控

的现实需求， 因为当前市面大量存在的假冒

伪劣口罩就是一次性使用口罩。

（二） “不具有防护功能” 的证明

涉案医用口罩是否具有防护功能， 是一

个较为专业的问题， 应当由感染科、 呼吸科、

疾控中心等部门专家结合检测报告， 采用个

案出具评估报告的方式是一种较为稳妥的证

明方式。 但在当前疫情背景下， 假冒伪劣医

用口罩案件多发、 频发， 且在防疫一线急缺

医用口罩的情况下， 如此复杂的证明方式不

能满足防控疫情的需要。 因此， 在防控疫情

的特殊时期， 可以制定一个统一标准， 针对

三种医用口罩， 选取各自标准中对防护起关

键作用的一个或多个“技术要求”， 并设置一

定的阈值， 若涉案口罩检测低于该设定阈值，

可直接认定为“不具有防护功能”， 达到了

“足以严重危害人体健康” 的程度。 但何为对

防护起关键性作用的技术要求， 是个专业性

很强的问题， 可能超出一般人的认知。 比如

从防护作用来说， “细菌过滤效率 （BFE）”、

“颗粒过滤效率 （PFE）” 技术要求未必就比

“鼻夹” 技术要求更为关键， 因“鼻夹” 若严

重不合格， 使口罩无法完全贴合鼻梁， 将导

致口罩上端漏气， 有害污染物可能从上端长

驱直入， 完全达不到任何防护作用， 相比之

下， 伪劣口罩即使“细菌过滤效率” 达不到

95%， 但达到 80%， 仍然具备一定防护作用。

因此， 选取何种“技术要求” 作为关键性考

虑标准， 应当由上述部门专家结合疫情防控

综合判断设定， 仅在疫情防控期间内从快打

击犯罪适用， 一旦疫情结束后， 还是应当个

案评估。

（三） 无中文标识的 “全外文” 医用口

罩

从目前各地公安机关已侦破的制售假冒

伪劣医用口罩案件来看， 还有一部分是无中

文标识的“全外文” 医用口罩。 针对该类口

罩， 首先要注意溯源， 如果系来自正规渠道，

属于国外正规口罩， 在当前口罩紧缺的现实

下， 销售国外正规口罩， 不宜作为犯罪处理。

如果溯源发现系来自小作坊的假冒产品，

“全外文” 包装系故意印制， 则可直接根据外

包装印制内容的翻译情况予以处理， 比如经

翻译系“医用防护”、 “医用外科口罩”、

“一次性使用医用口罩”， 则按照本文上述论

证逻辑直接适用刑法第一百四十五条。

如果无法溯源的， 考虑到不同国家与我

国的医疗器械管理制度存在差异， 对医用口

罩的属性认定亦存在差异， 涉案医用口罩可

能在国外按医疗器械管理， 在我国不是； 相

反， 也有可能在国外不是医疗器械， 但在我

国可以认定为按医疗器械来管理。 故应该由

医疗器械监督管理部门， 根据涉案口罩的翻

译情况， 结合涉案口罩的使用说明、 材质、

设计使用用途及销售地点、 宣传方式等出具

是否是医疗器械认定意见， 并附相应的检测

参考标准。 如果认定不是医疗器械， 不宜以

刑法第一百四十五条入罪， 如果认定为医疗

器械， 且经检测不符合标准， 若达到“不具

备防护功能” 的程度， 可以构成生产、 销售

不符合标准的医用器材罪。
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———以生产、 销售不符合标准的医用器材罪为视角
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