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□ 本报记者  韩丹东

□ 本报实习生 王意天

  “这款‘械字号’面膜比普通面膜拥有更好的

美容效果，具有舒缓、修复的‘医美级’功效。”在某

短视频平台上，一位美妆主播正在直播中大肆“吹

捧”一款面膜，称可以每天使用，价格和普通面膜

差不多。

  《法治日报》记者注意到，这款面膜上架1分钟

后，300件商品就被抢光。在留言区，几乎没有人对

“械字号”提出疑问，更多人关注的是使用效果。

  所谓“械字号”，是指医疗器械备案字号，“械

字号”产品是指实行国家常规管理可以保证其安

全、有效的医疗器械。

  近年来，随着电商平台和直播卖货的兴起，敷

在脸上的“械字号”面膜、戴在眼睛上的美瞳等“械

字号”产品在直播间日益火爆，备受消费者青睐。

然而，记者调查发现，很多购买了“械字号”产品的

消费者却并不知道其属于医疗器械，在日常生活

中不能随意使用；一些商家也在没有经营资质的

情况下随意售卖，导致“械字号”产品市场乱象

频出。

械字号产品属医疗器械

但许多消费者并不知情

  来自浙江金华的吴女士一直在使用一款医美

面膜，但她并未感觉到这款面膜与其他面膜有啥

区别，只是外观和其他面膜不一样——— 这款“械字

号”面膜包装上写着“医用透明质酸钠修复贴”。

  “商家宣传这是一款‘械字号’面膜，但我真不

知道它其实是属于医疗器械。”吴女士说。

  和吴女士一样，来自江苏盐城的李女士也热

衷于使用“械字号”面膜，因为她从商家处获知这

款面膜“能祛痘、消痘印、收毛孔、抗衰老、修复敏

感肌……”而这些修复性功能对于李女士来说，都

是“刚需”。但她一直认为这是一款“医美面膜”，完

全没把它与医疗器械等同起来。

  记者在电商平台检索“械字号面膜”发现，大

多商家是以“面部修复膜械字号”“美面贴膜械字

号”等关键词来描述此类产品。

  而早在2020年1月，当时的国家药品监督管理

局就发布了一则关于《化妆品科普：警惕面膜消费

陷阱》的公告，称不存在所谓的“械字号面膜”

概念。

  该公告指出，“械字号”面膜就是医用敷料，属

于医疗器械范畴。按照医疗器械管理的医用敷料

命名应当符合《医疗器械通用名称命名规则》要

求，不得含有“美容”“保健”等宣传性词语，不得含

有夸大适用范围或者其他具有误导性、欺骗性的

内容。“械字号面膜”是商家为了销售而自创的概

念，医疗器械产品也不能以“面膜”作为其名称。

  记者采访发现，除了“械字号面膜”外，美瞳、

医美面霜、类人胶原蛋白这三类被商家大肆吹捧

的产品，同样也属于医疗器械。它们的另一个名字

是角膜接触镜、液体敷料、可溶性胶原。

  得知自己经常使用的美瞳竟然是角膜接触镜

后，来自上海的王女士终于明白眼睛经常发炎的

原因了。她此前一直购买一款国外品牌的美瞳，使

用一段时间后，眼睛经常发炎，到医院检查后才得

知角膜被美瞳划伤了。

  实际上，国家市场监督管理总局早已明确将

彩色隐形眼镜定为三类医疗器械，使用者应首先

进行眼睛检查，去具备相关资质的眼镜店选购大

品牌、正规的彩色隐形眼镜，并在专业人士的指导

下使用。

  由于不了解这些规定，王女士将美瞳当成化

妆品来使用，并且经常通过电商平台或者线下眼

镜店购买，以致眼睛受了伤还不清楚原因。

线上销售渠道花样繁多

经营资质真假引发质疑

  记者在一些主流电商平台搜索“医美面膜”

“械字号”等关键词，发现弹出的商品界面都是由

网上药房、医疗器械专营店发布的产品，这些店铺

也都有“通过国家药监局备案许可认证”等字样。

但在一些贴吧、生活互动平台的App中，同样以上

述关键词进行搜索时，记者发现了一些“猫腻”。

  记者在某App中点开一篇“平价美瞳”经验

贴，内容看似是博主的测评，而评论区置顶的则是

博主附带的购买方式，想要购买这一款平价美瞳，

就要私信博主并添加其联系方式。在评论区下面，

有百余条留言，大多是消费者争相添加博主联系

方式、寻求购买及使用感受的留言。

  私信博主后，记者添加了该博主的联系方式，

发现该博主的朋友圈中全是类似平价美瞳的文

章，文案也大体相似。该博主在每一条文案中都特

别提醒，该款美瞳是经日本韩国等地代购回来的，

货源紧缺，欲购从速。

  当被问到是否有营销资质时，该博主发来一

张图片，上面是打了码的医疗器械经营许可证，企

业名称、住所、经营场地、库房地址等信息都被打

上了厚厚的马赛克。

  在另一家名为“好物安利官”的店家朋友圈

中，记者发现，其销售的美妆产品同样包含医美面

膜、美瞳等医疗器械。通过交谈后得知，其为代理

商而不是经销商，经上家从厂家直接提货，自己并

没有经营资质。

  当记者表明购买意向后，对方发来了一条链

接，点击进入之后界面十分简单，甚至连商品介绍

都没有，有些商品名称用拼音代替了，售价也比官

网价格便宜很多。记者于是询问店家这些产品是

不是从正规厂家处购得的，随即被店家“拉黑”。

将医疗器械称为化妆品

商家此举属于违法行为

  据中国传媒大学文化产业管理学院法律系主

任郑宁介绍，我国对于医疗器械和化妆品适用的

是两套监管体系，分别适用《医疗器械监督管理条

例》《化妆品监督管理条例》。商家售卖要符合企业

经营范围。

  北京大学医学伦理与法律系教授王岳告诉记

者，医疗器械根据产品的风险不同，分为一类、二

类、三类。医疗器械经营根据产品的类别不同，实

行分类管理，经营一类医疗器械不需许可和备案，

经营第二类医疗器械实行备案管理，经营第三类

医疗器械实行许可管理。

  “取得医疗器械经营备案凭证后，企业可以销

售批准范围内的第二类医疗器械；取得医疗器械

经营许可证后，企业可以销售批准范围内的第三

类医疗器械。”王岳说。

  根据《医疗器械监督管理条例》规定，如果商

家没有资质进行销售，由负责药品监督管理的部

门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予

警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；

情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊

销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器

械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负

责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万

元以上3万元以下罚款。

  “按照医疗器械管理的医用敷料命名应当

符合《医疗器械通用名称命名规则》要求，不得

含有‘美容’‘保健’等宣传性词语，不得含有夸

大适用范围或者其他具有误导性、欺骗性的内

容。如果商家将医疗器械宣称为化妆品，则是违

法行为。”郑宁说。

  郑宁认为，为医疗器械网络交易提供服务的

电子商务平台经营者应当对入网医疗器械经营者

进行实名登记，审查其经营许可、备案情况和所经

营医疗器械产品注册、备案情况，并对其经营行为

进行管理。电子商务平台经营者发现入网医疗器

械经营者有违反本条例规定行为的，应当及时制

止并立即报告医疗器械经营者所在地设区的市级

人民政府负责药品监督管理的部门；发现严重违

法行为的，应当立即停止提供网络交易平台服务。

  北京华卫律师事务所副主任、中国卫生法学

会常务理事邓利强提醒，平台作为广告主应注意，

医疗器械的经营不能虚假宣传、过度宣传，否则会

承担医疗、广告的相关法律责任。

  “除了行政处罚，还应该针对虚构广告内容的

违法者追究刑事责任。相关平台应建立有奖举报

机制，鼓励公众对虚假宣传的商家进行打假。政府

部门应该对消费者进行宣传教育，使消费者了解

哪些商家广告属于虚假宣传，免受违法医疗广告

侵害。”王岳说。

  而对于消费者，邓利强提出，医疗机构对患者

进行一些特殊处理时才会用到医疗器械，不建议

消费者在医疗用途之外使用。

  “医疗器械往往需要由有资质的医生指导并

按照正确的用法用量使用，不能作为日常护肤产

品长期使用，不要随便网购‘械字号’化妆品，如果

遇到纠纷，可以向消协投诉。”郑宁说。

漫画/高岳  

□ 本报记者  余东明

□ 本报实习生 张若琂
□ 本报通讯员 阮隽峰

  7月的上海很炎热，张素静某天

忽然接到某医院的电话，称有病人

疑似出现中毒现象。“病人说自己腿

疼，一碰就疼，甚至没法下地走路。

医院给他做了各项检查，但都没什

么眉目，问他也说不出所以然，只说

头天在饭馆和朋友吃了顿饭。”和

《法治日报》记者说起当时的场景，

张素静至今印象深刻。

  张素静是司法鉴定科学技术研

究院（以下简称司鉴院）法医毒物化

学鉴定室的资深主检法医。根据过

往的工作经验，她向主治医生详细

询问了病人情况，实地查看了病例，

回到实验室又对病人的血液和尿液

样本进行常规药物筛查，在确定并

非常规药物中毒后，她把怀疑焦点

聚焦到了金属中毒上。

  “金属筛查并不属于常规药物

筛查，我们最后使用特殊仪器才检

测出了中毒物质。”张素静说。通过这

台高科技仪器，她们发现病患体内

铊元素含量非常高，是正常人的几

千倍。用张素静的话说，这太吓人了！

  鉴定结果一出来，张素静立刻

联系医院。这时她才得知，还有另一

名中毒患者，此人症状更加严重，已

经陷入昏迷状态。

  “当时是两人一起去吃的饭，估计是在同一个环节中的

毒。”张素静立刻又联系了这名病患的主治医生，让他送来了

血液和尿液的样本，鉴定结果不出所料，又是铊中毒！

  在这之前，张素静还没有碰到过铊中毒的案例。她说：“铊

这种化学元素，一般人是很难接触到的，当时我们也很纳闷。”

紧接着当地警方也联系了司鉴院，原来这是一起非法投毒案，

当地已经有一人死亡……

  而活着的这两人状况也十分危险，因为此时距离出现中

毒症状已经过去半个多月了。

  “其实，他们俩在吃完饭的第二天就感觉不舒服了，去医

院已是五六天之后的事了。而实验室要做毒物筛查也需要时

间，我们加班加点花了一周时间才筛查出中毒物质。”张素

静说。

  检验报告出了，但并不代表法医的工作结束了，这或许就

是毒物化学鉴定工作特殊的地方。“患者的后续治疗和检测，

还需要我们参与，等到他们康复了，我们的工作才算完成了。”

  有了检验报告，医院要做的就是排铊治疗，而这是个漫长

的过程。“铊中毒的案例太少，医生能参考的病例也很少，我们

为医院提供相关文献资料，并帮他们做后续的检测。”张素静

告诉记者，在排铊的过程中，病患需要一直接受毒物监测，判

断用药的效果，以及接下来的治疗方向。于是他们主动联系了

医生和患者家属，免费提供后续检测服务。

  “刚开始两名病患体内的铊元素含量都很高，经过一段时

间的治疗，铊元素含量持续下降到较低浓度范围。”就这样他

们一直配合医院治疗方案进行毒物监测。一个月后，两名病人

都转到了康复医院，而那名原本因腿痛无法行走的病人现在

已经可以站起来了。

  截至9月底，法医毒物化学鉴定室一共为两名铊中毒病患

者做了70多次检测，免去鉴定费用近7万元。

  记者还了解到，中途为了给两名病人做检测，张素静放弃

了一年一次的暑期轮休假期。“这个案子是我一直跟下来的，

当然要做到有始有终。”她笑着说道。

  时至今日，张素静仍然和两名病患保持联系着，时不时询

问他们的康复情况。她告诉记者，目前仍有一人尚未完全苏

醒，不过情况也有了明显好转。

  “那现在整个鉴定算是结束了吗？”记者问道。

  “没有，如果后面需要，我们还会为他们做免费检测，一直

到患者完全康复为止。”张素静回答说。

  在司鉴院法医毒物化学鉴定室，处理的都是人命关天、千

钧一发的紧急疑难案件。这里的法医二十年如一日，以最快的

速度为临床中毒诊治提供技术支持。

  “送到我们这里来的，一般都是医院查不出来，其他机构

也难查出来的中毒案件，而且每次委托，给我们的时间也很

短。”张素静说，她们与时间赛跑，抢救下许多生命。

  张素静于2014年硕士研究生毕业后来到这里工作，一干

就是七年。

  “有天深夜，我接到一个电话，对方说有个小孩生命垂危，

怀疑误服了某种药物，医院查不出来，需要我们紧急提供帮

助。”张素静说，那时她刚参加工作不久，这天正是她值班，接

到电话后便立即放下手中的工作，配合医院筛查排除毒物，最

终从死神手中救下这个孩子。

  乍一听“法医毒物化学鉴定”，多少会让人想起美国大片

中的生物实验室：试管、各种仪器、瓶瓶罐罐……

  张素静说，司鉴院的工作环境跟电影里的场景差不多，就

是利用这些瓶瓶罐罐和各种仪器去寻找暗藏在人体内的那些

看不见的有毒物质，比如血液、尿液这两样常规的检材，可以

在里面检测出很多从未见过的、新的毒性物质。

  “很多时候难就难在新出现的毒性物质太多，要筛查简直

就是大海捞针。”张素静说。

  然而这些巨大挑战，往往也是机遇。张素静告诉记者，正

是因为她们总是接触到各种新问题、疑难杂症，才能够开发出

各种新的检测方法。“每一次鉴定都是一次技术积累，遇到新

毒物，我们就会把相关信息存到数据库里，下次再遇到，成功

判断的效率就会高很多。”

  除了医院的委托，法医毒物化学鉴定室更多的是受理公

检法等办案部门送来的案子，平均下来，每天都接收到四五十

个委托案件。张素静说，这就是科室为何常年无休的原因。

  记者问她：“你是怎么扛过这么多年披星戴月的忙碌？”

  她说：“因为热爱，所以走得更远。”
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□ 本报记者  赵 丽

□ 本报实习生 杨轶男

  近期，有关“加拿大鹅”的维权事件备受关注。

  今年10月，上海消费者贾女士花11400元在

上海一家“加拿大鹅”专门店购买了一件羽绒服，

回家后发现商标绣错、缝线粗糙，甚至还有刺鼻

异味。贾女士次日向商家讨要说法时，先是遭到

“所有中国大陆地区专门店售卖的货品均不得退

货”的推脱，后来又被要求出具质量检测证明。最

后，在上海市消保委和全国众多媒体的多重监督

之下，贾女士在一个月之后才退货成功。

  类似的“霸王条款”一再出现，让消费者诟病

不已。尽管消费者权益保护法第二十四条规定，

“经营者提供的商品或者服务不符合质量要求

的，消费者可以依照国家规定、当事人约定退货，

或者要求经营者履行更换、修理等义务”，但是诸

如“禁止自带酒水”“消毒餐具收费”“特价、促销

商品概不退换”等规定，仍然时常出现在生活中。

  “我就用快递寄些紫菜，非要让我多付1元钱

保价，否则就不予承运，这不就是‘霸王条款’

吗？”采访中，福建福州市民雷明（化名）说起近日

他给朋友寄紫菜时的遭遇，颇为气愤。最后，为了

尽快将物品寄出，雷明只得“被迫”付了这1元钱。

  湖南郴州市民唐天宇（化名）也曾遇到过这

种情况。去年冬天，唐天宇和朋友吃完晚饭后去

KTV唱歌，顺便把尚未喝完的啤酒、饮料也打包

带了过去，但服务员看到他们饮用后立即冲进包

房，强令唐天宇将啤酒饮料放置前台，理由是“本

店不允许自带酒水”。

  “这不就是变相强迫我们购买KTV的酒水

吗？后来因为口渴，我们不得不花了56元购买

KTV的饮用水。”唐天宇说。

  “‘霸王条款’的特点是，经营者通过格式条

款或店堂告示、告知、通知等推卸或免除责任，并

限制或排除消费者应享有的权利。”中国法学会

消法研究会副秘书长陈音江告诉《法治日报》记

者，目前，“霸王条款”存在于各行各业，比如在一

些店铺会以通知、告知、宣传单、告示牌等形式设

置“霸王条款”，一些大型互联网平台的交易规则

或用户协议中也存在不少“霸王条款”。

  消费者权益保护法规定，经营者在经营活动

中使用格式条款的，应当以显著方式提请消费者

注意商品或者服务的数量和质量、价款或者费

用、履行期限和方式、安全注意事项和风险警示、

售后服务、民事责任等与消费者有重大利害关系

的内容，并按照消费者的要求予以说明。经营者

不得以格式条款、通知、声明、店堂告示等方式，

作出排除或者限制消费者权利、减轻或者免除经

营者责任、加重消费者责任等对消费者不公平、

不合理的规定，不得利用格式条款并借助技术手

段强制交易。格式条款、通知、声明、店堂告示等

含有前款所列内容的，其内容无效。

  “实际上，我们所说的‘霸王条款’就是指不

公平、不合理的格式条款。”陈音江说，格式条款

可以提高交易效率，降低成本，但若在格式条款

中加重消费者责任或者限制消费者权利，排除或

减轻自身责任，就可以视为“霸王条款”，其涉嫌

侵犯消费者的公平交易权。

  然而，因为部分消费者维权意识不强，使得

这些“霸王条款”大行其道。“现实中，部分消费者

认为经营者在交易发生前已经给予提示，或认为

多一事不如少一事，干脆自认倒霉。其实这类条

款并不具备法律效力，但由于部分消费者并不了

解，误认为这些条款具备法律效力，从而放弃维

权，客观上会纵容商家肆意妄为。”陈音江说。

  多名受访者也表示，因为整个维权过程较为

漫长，维权成本太高，十分消耗精力，所以一般遇

到“霸王条款”也不会去维权，只能默默忍受。

  对此，中国政法大学民商经济法学院教授吴

景明分析认为，因为“霸王条款”是经营者利用自

身优势地位而事先拟定好的，消费者遇到“霸王

条款”时不能修改，只能选择接受或离开，没有第

三种选择。消费者在无奈的情况下，一般都会被

动接受对方强加给自己的不合理条款。

  “如下载应用软件时出现的格式条款，不仅篇

幅较长，行文也晦涩难懂，此时消费者只能点击同

意，如不同意，则无法使用软件，这就相当于消费者

接受了条款中所有不公平规定，已经遭受到‘霸王

条款’的侵害。”吴景明说，经营者设置“霸王条款”

的违法成本很低，即便受到有关部门查处，其受到

的惩罚也较轻，这是“霸王条款”横行的主要原因。

  陈音江建议，监管部门须加强对“霸王条款”

的查处力度，一经发现责令改正，并依法惩处。同

时，消费者在遇到“霸王条款”时，应该及时站出

来说“不”，敢于维权。根据民法典有关规定，消费

者作为相对弱势方，可以主张“霸王条款”内容无

效或不成为合同的内容。如果无法与经营者协商

解决纠纷，可以向消协寻求帮助或向市场监管部

门投诉，还可以向法院提起诉讼。

  “‘霸王条款’侵犯的是不特定主体的利益，

如果侵权较为严重，又针对不特定主体，省级以

上的消费者协会组织也可以通过公益诉讼的方

式解决。”吴景明说。

  吴景明认为，我国法律对于格式条款的规制已

经比较健全，特别是民法典生效后，对于格式条款

的规定更加明确和具体，问题的关键还在于执法和

司法。对于不法商人利用格式条款进行“霸王交易”

的行为，要通过严格执法和司法进行打击，使消费

者免受“霸王条款”的困扰。

“加拿大鹅”消费维权事件引发广泛关注

消费者面对“霸王条款”该怎么办

记者调查“械字号”产品市场乱象

医用敷料当美容面膜网上随意卖

  ● 随着电商平台和直播卖货的兴起，敷在脸上的“械字号”面

膜、戴在眼睛上的美瞳等“械字号”产品在直播间日益火爆，备受消费

者青睐。但很多消费者并不知道其属于医疗器械

  ● “械字号”面膜就是医用敷料，属于医疗器械范畴。按照医疗

器械管理的医用敷料命名应当符合《医疗器械通用名称命名规则》要

求，不得含有“美容”“保健”等宣传性词语，不得含有夸大适用范围或

者其他具有误导性、欺骗性的内容

  ● 平台作为广告主应注意，医疗器械的经营不能虚假宣传、过

度宣传，否则将承担医疗、广告的相关法律责任


