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产品详情

网售医用口罩需要资质吗 网上销售医用口罩必须备案

受新型冠状病毒肺炎疫情的影响，口罩的需求量大幅上升，不少药店、超市等缺货脱销。但与此同时，
无证销售、哄抬涨价等现象在一些网络销售平台上屡有出现，严重侵犯了消费者的权益。那么，销售口
罩是否需要一定的资质？哄抬涨价、虚假宣传等将面临哪些法律惩罚？

上海的企业在网上销售医用口罩需要办理二类医疗器械备案

目前，口罩主要分医用口罩（医用防护口罩、医用外科口罩、一次性医用口罩）、劳保口罩和日常防护
口罩三大类，用于防疫的只能是医用口罩。

早在2003年非典期间，《国家食品药品监督管理局关于医用一次性防护服等产品分类问题的通知》中将
医用一次性防护服、医用防护口罩和医用手术口罩划为第二类医疗器械进行管理。《医疗器械监督管理
条例》第三十条规定，从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市级人民政府食品药品
监督管理部门备案并提交其符合从事医疗器械经营活动要求条件的相关证明资料。若需要在网上销售，
还要根据《医疗器械网络销售监督管理办法》规定进行网络交易的备案。因此，经营销售用于防疫的医
用口罩需要到相关部门备案，没有相应资格销售医用口罩的行为，属于违法经营，要受到行政处罚，如
果情节严重，甚至面临刑罚。

严重抬价者高可罚300万

今年1月27日，北京市东城区市场监督管理局对辖区内某医药公司检查时发现，该公司将进价为每袋10元
的PM2.5纳米防护口罩，以26元的价格对外销售，进销差价率达到160%。其行为涉嫌违反我国价格法的
相关规定，构成哄抬价格的违法行为。依据相关法律法规，东城区市场监督管理局对该公司作出罚款10
万元的行政处罚。

价格法第十四条第（三）项规定，经营者不得有捏造、散布涨价信息，哄抬价格，推动商品价格过高上



涨的行为。第四十二条规定，经营者违反明码标价规定的，责令改正，没收违法所得，可以并处5000元
以下的罚款。《价格违法行为行政处罚规定》第六条规定，经营者违反价格法规定，有捏造、散布涨价
信息，扰乱市场价格秩序，推动商品价格过快、过高上涨行为之一的，责令改正，没收违法所得，并处
违法所得5倍以下的罚款；没有违法所得的，处5万元以上50万元以下的罚款，情节较重的处50万元以上3
00万元以下的罚款；情节严重的，责令停业整顿，或者由工商行政管理机关吊销营业执照。

在疫情防控期间，口罩因供给紧张，可能出现价格上涨情况。但个别商家囤积居奇、大幅哄抬口罩价格
的行为违背了诚实信用的基本原则，扰乱了市场经济秩序，应承担相应的法律责任。如丰台区某药房，
将进价每盒200元的口罩提价到850元对外出售，被主管部门处以300万元的行政处罚。

夸大防护效果被罚款

我国广告法规定，广告使用数据、统计资料、调查结果、文摘、引用语等引证内容的，应当真实、准确
，并表明出处。引证内容有适用范围和有效期限的，应当明确表示。否则，由市场监督管理部门责令停
止发布广告，对广告主处10万元以下的罚款。

湖北省赤壁市市监局2018年在日常检查中发现，某公司销售的活性炭高防护口罩产品包装上“对0.3μm
颗粒物的过滤效果大于95%”“BFE过滤效率99%”等内容，涉嫌虚假夸大，未能真实、准确地标注数据
来源的试验条件，违反了法律的规定，但因其造成的违法行为轻微并及时纠正，且没有造成危害后果，
终被处以2万元的罚款。

防控新冠肺炎疫情，口罩作为重要的防疫物资为千家万户所关注。社会对口罩的需求，检验着企业和商
家的诚信、责任和担当。生产者要做好生产防控，严把产品质量关；销售者在购入口罩等防疫产品的过
程中，也要做好查验、登记工作，对外销售过程中更要合法合规，避免不合格产品流入市场，这不仅是
树立商业形象的必然要求，更是打赢疫情防控阻击战的必须举措。
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