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目前，我国对医疗器械按照风
险程度实行分类管理，按风险从低
到高将医疗器械分为一、二、三类。
在经营方面，放开了第一类医疗器
械的经营，既不用获得许可，也不实
施备案。对第二类、第三类医疗器
械的经营实行许可管理。今年6月1
日，国家将实行新的《医疗器械监督
管理条例》，6月1日起正式施行，其
中，第二类医疗器械的经营将不实
行许可管理，而是实行备案管理。

医疗器械实行三类管理

市食品药品监督管理局医疗器械科
工作人员介绍，正规的医疗器械产品，必
须经过审批才能生产，产品显著位置上
也会标注“械准字”字样的批准文号。

商家针对老年人开展免费理疗体
验活动应该算是一种促销行为，目前既
没办法归类到医疗行为，也没办法归类
到经营行为。这些体验店的目的在于
推销器械，一般情况下应该持有经营许
可证，但是经营许可证只是针对商家销
售医疗器械的行为，并不针对免费理疗
体验的行为。

3月17日，食药总局召开医疗器械
“五整治”专项行动新闻发布会，食药总
局办公厅主任颜江瑛说：“没有一个医
疗器械能够治愈糖尿病和高血压，可是
我们经常会看到夸大的宣传，误导了很
多老年人，有些人为了孝顺，不买不行，
这些很多都是违法违规的行为，也是我
们这一次重点打击的内容之一。”

下一步，药监部门将联合工商部门，
对未经审批擅自发布，利用患者、专家和
医生作证明，夸大疗效、隐含保证治愈、
宣传治愈率等行为进行重点整治。

【药监部门】体验和售卖难界定，执法遇尴尬

洛阳市第三人民医院（原铁路医院）
10年前引进了一台该品牌高压电位治疗
仪，这种治疗仪真的有治百病的功效
吗？该院康复科章志梁主任说：“这台机
器主要是通过2万伏的静电高压磁场来
调节人体体液，达到人体内部机能的平
衡，对神经系统有一定的作用，主要是帮
助有睡眠障碍的病人提高睡眠质量。”

该机器有降血压、降血脂、去脑梗

死等功效吗？章志梁主任表示：“这是
不可能的，该机器只是通过物理疗法进
行辅助性治疗，如果想要根本治愈病
症，还要通过正规的治疗手段。”

章志梁主任说，通过磁场的作用，这台
机器确实能帮助病人起到放松肌肉的功效，
就如同按摩一样，会使病人产生一时的舒适
感，让人会误信有“神”一样的治疗作用。此
外，老年人辨别能力差，容易被言语诱导。

【医院】该机器只能提高睡眠质量

体验中，洛阳晚报记者发现该体验
店营业执照的经营范围中并没有“医疗
器械”项目，通过查询国家食品药品安全
管理局官方网站发现，该治疗仪产品属
于三类医疗器械，适用范围只是用于肩
周炎、头痛、失眠、慢性便秘的辅助治疗。

根据《医疗器械经营企业许可证管
理办法》规定，三类医疗器械经营者必
须持有医疗器械经营许可证（简称经营
许可证），而当洛阳晚报记者询问相关
证件时，工作人员多是称“在北京总部”

和“上网查询”。
在涧西区文兴现代城12楼的该品

牌试用中心，一名工作人员说，该店只
是一处体验店，体验者可以和北京总部
联系进行购买。一位阿姨对洛阳晚报
记者说：“我是脑出血，不会走路。用了
这个治疗仪两个月，现在能走两个公交
车站的距离。”

洛阳晚报记者发现，两家体验店都
没有任何宣传单和宣传页，而且均没有
经营许可证。

【暗访二】两个月让脑出血患者走起来？

接到投诉后，洛阳晚报记者多
次以患者身份来到西工区体育场路
上的一家某品牌高压电位治疗仪体
验店。洛阳晚报记者发现，每天早
上8点开始，许多老人就开始在门
外排队，每隔20分钟就会换一拨人
体验。

步骤一：聊家常
体验中心有10平方米左右，墙

上悬挂着锦旗和治疗仪宣传板，屋
内摆放着12台治疗仪。

洛阳晚报记者脱鞋坐上治疗
仪，工作人员开始拿着一个检电器
在洛阳晚报记者身上探测，滴的一
声，检电器上的红灯亮起。工作人
员解释，灯亮表示身上已经通电，而
该治疗仪的原理就是通过高压的变
流电促进全身血液循环，达到排毒
和代谢的目的。

看到洛阳晚报记者有些不习
惯，许多体验者还热心地做起了心
理疏导工作。

步骤二：现身说法
“有没有效果谁说了算？是自

己说了算。”洛阳晚报记者两次体验
时都听到这句开场白。

一名自称中医的老大爷说自己
腰疼，连走几十步都撑不下去，到这里
进行了两次体验，不用吃药，症状立马
就消失了，工作人员便大声说：“咱们
通过刺激血液周身循环增强身体免疫
力，自己就把慢性病去除了，大家说好
不好？”此时，掌声响起。

步骤三：诱导购买
体验现场，一名50多岁的阿姨说

她父亲患有脑梗死。工作人员接过话
说：“父亲脑梗死，做儿女的哪有不心
疼的，大家说说做儿女的该怎样做？”

这位体验者似乎听出了话外
音，就问：“这机器卖吗？”该工作人
员说：“卖啊，买回家可以全家人
用。”该工作人员说，通过他们，购买
者可以从位于北京的公司总部购
买，全国都有售后服务，售价为每台
2.98万元。

步骤四：劝体验者坚持
工作人员称，该仪器对糖尿病、

高血压、高血糖等的治疗都有帮助，
“这台仪器对糖尿病患者有帮助，但
能治疗到什么程度不好讲。”

20分钟的体验结束后，工作人
员会叮嘱：“想要健康就得坚持，一
天一次20分钟，两周就有变化。”一
名体验者告诉洛阳晚报记者：“你多
来体验就知道效果多好了，就是20
分钟太短了，他们说一天做 2 个小
时效果最好。”

【暗访一】体验流程四步骤

免费体验店门口等待体验的老人

讣 告
吾夫牛日严（市委

党史办原副主任），因
心脏病突发，于2014
年 5月 3日 11：00去
世，享年81岁。定于5
月7日（星期三）8：30
在洛阳殡仪馆万安厅
举行遗体告别仪式。
前往送别的亲朋好友
可于5月7日7：40在
市教育局（原市委办公
院）大门口乘车前往。
妻：武凤琴 携
子：牛海峰 媳：王连华

牛海涛 马丽霞
牛海洲 孙洛军

女：牛海英 婿：陈喜才
及孙辈 哀告

□记者 刘亮 见习记者 何奕儒 文/图

最近，市民赵先生的母亲像被洗了脑一样，非要赵先生为她买一台
售价2.98万元的某品牌高压电位治疗仪，赵先生说：“不买就说我不孝
顺，更严重的是不买就要和我断绝母子关系。”

什么样的治疗仪会如此吸引人？洛阳晚报记者对此进行了暗访。

糖尿病、脑出血……坐下来过过电就能去除？洛阳晚报记者暗访治疗仪体验店发现——

有助睡眠的椅子，竟成了治疗“神器”！
遇到夸大、虚假宣传和无证经营二、三类医疗器械，切记留存音频、视频或票据及时举报

随后，洛阳晚报记者分别向市
工商局西工分局七一路工商所和涧
西分局安徽路工商所进行了举报。
目前，两家体验店均已被立案查
处。安徽路工商所工作人员坦言：

“他们出售医疗器械的证据很难被
抓到，他们在打擦边球。我们已经
责令他们把办理经营许可证的材料
递交上来。”

工商部门工作人员说：“许多
体验式推销根本不印宣传页，就
是怕我们抓到虚假、夸大宣传的
把柄。”

工商部门和药监部门提醒，市
民购买医疗器械时，一定要查看经
营者是否具有经营许可证和医疗器
械产品注册证等证件，还要注意其
是否按照国家食品药品监督管理总
局批准的宣传用词进行宣传。如发
现商家有夸大、虚假宣传或者无证
经营二、三类医疗器械的情况，一定
要保存好音频、视频或者票据等重
要证据，拨打以下电话举报，一经查
证，药监部门将坚决取缔，严重者将
移送公安机关进行惩处。

工商部门：12315
市食品药品监督管理局药品、

医疗器械投诉举报电话：12331、
63932110

公安部门：110

【温馨提醒】保存证据，
以免不法分子打擦边球

晚报
调查


