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记者调查发现，部分超
声诊断设备生产企业及经
销公司对购买者的资质审
核形同虚设，通过各种手
段，这些设备能轻易流入非
医疗机构乃至个人手中，进
而有可能被用于胎儿性别
鉴定等违规操作。

利益驱动下，部分医疗
器械市场似乎已陷入“紊乱
之殇”。超声诊断设备的销
售市场应如何规范和约束？

记者就医疗器械销售
与监管问题，专访了业内专
家杨新（化名）。杨新指出，
医疗器械生产厂商所构建
的销售记录体系，其范畴应
远超从工厂直至经销商或
代理商的单一环节，而是一
个全方位、贯穿销售全流程
的体系。这意味着，厂家需
明确知晓每台设备的最终
落点与使用情况，并承担起
相应的责任。“对于厂家而
言，销售并非仅止于交易完
成的一刻，后续的售后服
务，诸如安装、验收、使用培
训等关键环节，均是不可或
缺的责任范畴，这些服务具
有不可替代性。只有当这
一系列服务结束后，销售环
节才算真正闭合。”

《禁止非医学需要的胎
儿性别鉴定和选择性别人工
终止妊娠的规定》第十五条
写明，医疗器械销售企业销

售超声诊断仪、染色体检测专
用设备等医疗器械，应当核
查购买者的资质，验证机构
资质并留存复印件，建立真实、
完整的购销记录；不得将超
声诊断仪、染色体检测专用设
备等医疗器械销售给不具有
相应资质的机构和个人。

江苏省药品监督管理
局药械经营监管处工作人
员表示，生产厂家肯定不能
把产品卖给不具备资质的
机构和个人，如果不查看资
质直接发货肯定要承担责
任。至于产品用于非法的
诊疗活动，应该由卫健部门
查处，药品监督管理局只管
产品流通过程中的问题，

“处罚力度，要看案件具体
造成的危害”。

河南泽槿律师事务所
主任付建告诉记者：“根据
相关法律法规，涉及胎儿性
别鉴定的设备销售和使用
应受到严格监管，销售人员
在明知购买者没有相应资
质的情况下，仍然愿意提供
帮助，通过有资质的公司代
买并交付设备，这一行为涉
嫌违法销售。销售人员明
知购买者可能将设备用于
非法用途，但未采取任何阻
止行为，也构成知情不报，
需承担相应的法律责任。”

（综合自潮新闻客户
端、央视网、光明网）

“摄影机构”赠送小礼物暗示胎儿性别
超声诊断设备销售“灰色链条”调查：可“暗箱操作”，资质审核形同虚设

“孕中期去开了‘盲盒’，送了粉色袜子，出生之
后发现真的是女宝宝。”据潮新闻报道，一些摄影机
构以“胎儿摄影”为名，面向孕妇推出所谓“四维、五
维彩超胎儿写真”项目。孕妇购买服务接受超声诊
断设备检查后，会得到“惊喜小礼物”，实际上就是商
家对胎儿性别的暗示。不言自明的是，与其说这是
摄影服务，不如说是胎儿性别鉴定服务。

在我国，非医学需要的胎儿性别鉴定是被明确
禁止的，且用于观察胎儿生长发育情况的超声诊断
设备基本都属于第二类或第三类医疗器械。这意味
着，没有第二类医疗器械经营备案凭证或《医疗器械
经营企业许可证》，无法直接购买到这些设备。

那么，用于胎儿性别鉴定的超声诊断设备为何
会出现在非医疗机构？记者进行深入调查。

“谢谢你们啦，我保密
工作做得很好，谁都没说，
生出来大力推荐你们”“身
边有怀孕的朋友，必须强
力安利咱们家”……记者
经人介绍，添加了微信名
为“幸孕宝”胎儿摄影工作
室的客服。在该微信号所
属的朋友圈内，发布有大
量胎儿四维图片，以及“用
户反馈截图”。

根据“幸孕宝”胎儿摄
影工作室客服提供的工作
室地址，记者来到浙江省
杭州市上城区钱塘航空大
厦。对方询问记者“请问
宝宝现在多少周了”，并附
上了一张“高端四维摄影
套餐”的宣传海报，上面显
示有398元和498元两种套
餐，均包含“一对一拍摄服
务”。

小雨（化名）就曾在
“幸孕宝”胎儿摄影工作室
接受服务，拍摄结束后，她
很快收到了小礼品——

“蓝色小鞋子”及宝宝的彩

超照片。“大家都懂，蓝色
礼物代表男孩，粉色礼物
代表女孩。”小雨告诉记
者，数月之后，自己确实诞
下了一个男孩。

记者调查发现，市场
上打着“四维摄影”“五维
写真”的摄影机构为数不
少，表面是拍摄胎儿在子
宫内的动态图像，实则通
过赠送小礼物暗示性别。
此类机构的保密工作做得
极其到位，“熟人介绍”是
其重要的客源渠道。

2016 年 5 月 1 日施行
的《禁止非医学需要的胎
儿性别鉴定和选择性别人
工终止妊娠的规定》明确，
禁止任何单位或个人实施
非医学需要的胎儿性别鉴
定和选择性别人工终止妊
娠。

记者查询多家提供
“胎儿摄影”项目的摄影机
构经营信息后发现，这些
公司均不涉及与医学相关
的经营资质。

从 2018 年 8 月 1 日起
施行的《医疗器械分类目
录》来看，超声诊断设备多
数属于第二类医疗器械、
第三类医疗器械。

据相关条例规定，没
有第二类医疗器械经营备
案凭证或《医疗器械经营
企业许可证》的机构或个
人，原则上很难直接购买
到这些设备。那么，这些
原本不应该出现在“胎儿
摄影”机构的超声诊断设
备究竟从何而来呢？

记者在闲置交易平台

闲鱼 APP 上输入“五维彩
超机”“超声诊断仪”等关
键词后，发现有相关商品
的售卖信息。随即，记者
以想要从事胎儿摄影行业
为由，联系上了一名卖家
李南（化名），称想购买机
器开办孕婴摄影机构用于
胎儿性别鉴定。

李南介绍，他手中的
这台超声诊断设备是由
无锡祥生医疗科技股份
有限公司（以下简称“祥
生 医 疗 ”）生 产 的 iVis60
产品，此前这台机器也是

用于“胎儿写真”，并称
“这机器卖 13.5 万元，成
像效果很好，可以满足辨
别胎儿‘重点部位’的需
求”。

记者查询了国家药品
监 督 管 理 局 官 网 ，祥 生
iVis60 医疗器械注册证产
品名称为“全数字彩色超
声诊断系统”，管理类别属

“第二类”（医疗器械）。
在沟通过程中，李南

并未要求记者提供任何购
买“第二类医疗器械”须提
供的相关资质。当记者提

出只想购买新机器而非二
手设备时，李南又称自己
认识该品牌在东北的经销
商，可以帮忙对接。通过
李南的介绍，记者联系到
了自称“祥生医疗”负责东
北地区销售的倪某。

据“祥生医疗”官网介
绍，该公司长期专注于超
声医学影像设备的研发、
制造和销售，是全球超声
医学影像设备行业的主要
制造商之一，中国科创板
的“超声第一股”（股票代
码：688358）。

记者进一步展开调查
后发现，多家超声诊断设备
生产企业愿意通过“暗箱操
作”将原本须严格监管的第
二类、第三类医疗器械直接
售卖给不具备资质的“胎儿
摄影机构”，用于违规性别
鉴定。

记者与“祥生医疗”负
责东北地区销售的倪某沟
通时表示，想开一家“胎儿
摄影”机构，但不具备相关
购买设备的资质。倪某称，
等确定购买的设备型号后，
他可以找一家公司“走”一
下，直接给他现金即可，其
他手续他来搞定。

其他超声诊断设备生
产企业是否也有类似的“暗
箱操作”？

记者以咨询相关业务
事宜为由，先后在大为医疗
（江苏）有限公司、飞依诺科
技股份有限公司、深圳开立
生物医疗科技股份有限公
司等企业官网留下了个人
联系方式。一周内，记者接
到多家公司员工打来的电

话，在记者明确表示不具备
相应购买资质的情况下，他
们都称可以想办法解决。

自称是大为医疗工作
人员的刘某在电话中向记
者推荐了 DW-T5 型号的
彩色多普勒超声诊断仪。
经查询，这款产品属于第二
类医疗器械。随后，记者前
往大为医疗总部江苏徐州
探访。

其间，记者坦言自己购
买设备是用于开办“摄影工
作室”做胎儿性别鉴定，没
有任何医疗器械购买资
质。一工作人员听后透露，
他们最早接触“胎儿摄影写
真机构”是在 2014年左右，
当时以上海和北京等一线
城市居多，现在全国很多地
方都有。

刘某表示，设备价格在
12万左右，现在属于直接跟
公司合作，钱直接打到公司
账户就行，“付完全款后厂
家会发货到客户所在地，同
时会派工程师前往安装、指
导操作”。

“胎儿摄影”小礼物暗藏猫腻

“摄影机构”的超声诊断设备从何而来？

无资质购买超声诊断设备
可“暗箱操作”

资质审核形同虚设
医疗设备须全链条监管

一家胎儿摄影机构正在使用设备

“幸孕宝”胎儿摄影工作室客服朋友圈截图


