
应完善政策避免浪费

多地因牙椅过期被罚

2023.11.7 星期二
责编 金钟 ｜ 美编 小婧 ｜ 校对 赖敏A08 天下

不知牙椅有使用期限

如果牙椅这类医疗器械
超过有效期，但该设备使用至
今没有出现任何故障，且各项
性能完好，测定的值也在正常
范围内，能不能继续使用？

记者就此咨询了监管部
门人士，对方告诉记者，《医疗
器械监督管理条例》第三十九
条第二款第（三）项规定，医疗
器械的说明书、标签应当标明
下列事项：（三）生产日期，使
用期限或者失效日期。同时，
根据《有源医疗器械使用期限
注册技术审查指导原则》规
定，医疗器械注册申请人应在
注册资料中明确产品的使用
期限并提供相关的验证资料，
有源医疗器械使用期限是指
由医疗器械注册申请人通过
风险管理保证产品安全有效
使用的期限，在该期限内产品
能够维持其适用范围。失效
日期是使用期限的终止，该时
间节点之后，医疗器械的安全
有效性将不能被保证。有源
医疗器械使用期限自器械形
成终产品之日起至失效日期
止，既要考虑器械投入使用之
前的时间段，也要考虑器械投
入使用之后的时间段。

“超过有效期限，医疗器
械的安全有效性将不能被保
证。依据《医疗器械监督管理
条例》第五十五条的规定，医
疗器械使用单位不得使用过
期、失效、淘汰的医疗器械。
否则，将按条例第八十六条的
规定，对其处以没收过期医疗
器械和违法所得、并处相应罚
款的行政处罚。”上述人士说。

采访中，也有部分医生提

出质疑：“按照现有法规，不属
于使用期限内的牙椅，即使在
使用期间没有任何故障，各项
性能完好，测定值也在正常范
围内都是不允许使用的，应该
被强制报废，这是不是一种资
源的浪费？”

“市场监督管理部门依据
《医疗器械监督管理条例》对
医疗机构过期设备进行处罚，
本身没有问题。但是如果设
备按照标注的有效期进行报
废，对于还在正常使用的、使
用次数又不多的、设备本身购
买价值又高的来说，就有些可
惜了。”一位从事口腔医疗机
构管理的专家说，牙科综合治
疗机属于二类医疗器械，其属
性和危险程度远低三类医疗
器械，如常见的一次性注射器
等，因此其是否应该按照标注
的有效期直接报废值得进一
步思考。

上述专家呼吁，可以通过
实际使用时间或是否正常运
行等来判断相关牙椅是否需
要报废。如此一来，既能保障
患者的安全，又能避免质量不
好的牙椅在市场流通，而不是
简单标注有效期。

还有业内人士提出，将超
过有效期的牙椅直接报废实
在可惜。如果允许类似牙椅
这样的医疗器械进行翻新，在
节省资源、保护生态等方面将
具有积极意义。但在相关政
策出来之前，保险的做法是在
牙椅将要到期时，联系原厂销
售看能否“以旧换新”或报废
处置。

（法治日报）

近日，广东省广州市某口腔门诊部因为“牙椅过期”被监管部门开出巨额罚
单，引起行业的广泛关注与讨论。

根据广州市人民政府官网发布的处罚公示，该口腔门诊部经营期间，当事人
使用超过期限的11台牙科综合治疗机对患者进行诊疗。这些治疗机生产日期均
为2016年、使用期限5年，至2022年1月已超过使用期限；每台4800元，合计货
值为5.28万元。依据《医疗器械监督管理条例》，拟决定没收过期的牙科综合治
疗机11台，并罚款26.5万元。

“牙椅过期”对很多人来说有点新奇，但实践中这种现象并不鲜见。记者采访
北京、山东、广东等地多家口腔机构发现，不少机构都存在牙椅过期问题，甚至有
机构称“自开业20年来从未更换过牙椅”。

多名受访的业内人士称，根据《医疗器械监督管理条例》《有源医疗器械使用
期限注册技术审查指导原则》等规定，有效期指“该期限产品能够维持其使用范
围”。这意味着，超过有效期，产品的安全性和有效性无法得到保证。牙椅属于二
类医疗器械，市面上大部分牙椅标注的有效期为5年，这一惯例背后有机械装置
的有效性、升降开关的安全等考量。监管部门应深化执法检查，发现口腔医疗机
构使用“过期”医疗器械，应当依法处罚。

牙椅是口腔医疗机构
必不可少的给患者治疗牙
齿的基础设备，具有高度调
节、倾斜调节和旋转调节等
功能，使牙医能够轻松、高
效地进行治疗。

记者近日走访北京市
朝阳区、海淀区等地多家口
腔机构发现，有些机构拥有
牙椅数量众多，但近年来鲜
有更换，原因是“没有坏还
能使用”；有些机构的护士，
甚至个别牙医并不清楚牙
椅具有有效期。

记者走进北京市朝阳
区某口腔医疗机构看到，
该机构有6台牙椅，分布在
各个治疗室内，牙椅表面
看起来比较干净。使用期

限贴在牙椅的铭牌上，有
的清晰可见标注为5年，有
的标识已经磨损。当记者
正在查看时，一名护士走
过来，记者问她是否了解
牙椅的使用期限，对方摇
了摇头表示不清楚。“牙椅
还有使用期限吗？”这名护
士反问记者。

在北京市海淀区某口
腔·种植牙中心，记者看到，
资料显示该店于2004年开
业，共有4台牙椅，“所有口
腔器械一人一使用一更
换”。当被问及是否定期更
换牙椅，该机构医生直接回
复称：“开业近20年了，从
没换过。”

还有一家1999年开业

的小型口腔医疗机
构，宣称医疗团队均
由三甲医院医生组
成。面对记者关于
牙椅使用期限的问题，机
构前台人员含糊说道：

“医疗机构的审核都很严
格，不会有卫生安全问题。”

与此同时，记者致电山
东、广东等地多家口腔机
构，得到的回复要么是“牙
椅没坏怎么不能用”，要么
是“不知道有没有使用期
限”。其中，广州市一家口
腔机构客服人员虽然清楚
牙椅不能超期使用，但认为

“牙椅临近有效期后怎么
办，如果还是完好的，直接
报废多浪费”。

根据《医疗器械监督管
理条例》，牙科综合治疗机
属于设备，使用目的是给患
者治疗。按照医疗器械分
类，牙椅属于二类医疗器
械。

该条例规定，医疗器械
经营企业、使用单位不得经
营、使用未依法注册或者
备案、无合格证明文件以
及过期、失效、淘汰的医疗
器械。

据此，今年以来，多地
因“牙椅过期”而被处罚。

4 月 11 日，湖南省韶
山市市场监督管理局发布
行政处罚决定书，韶山市
某口腔门诊因在其经营场
所内的5台牙椅均超过使
用期限后仍继续使用而受
到处罚。

据公示，该门诊涉案
的5台牙椅系供口腔科医
疗部门作诊断、治疗和手
术用的第二类医疗器械，
使用期限均为5年。该门
诊先后分别在2016年8月
8日及2018年4月27日安
装完成了该5台牙椅且正

式投入使用，至 2023 年 3
月均已达到有效使用的最
长期限。涉案过期牙椅的
货值金额总计5.06万元。

该门诊购进涉案牙椅
时，并未按规定建立进货
查验记录制度，未记录涉
案牙椅的名称、型号、生产
批号、使用期限等信息，致
使上述5台牙椅超过使用
期限后，该门诊仍使用其
对患者进行牙科疾病的诊
治。但尚未有因使用涉案
过期牙椅而造成患者人身
健康、财产损害的医疗事
故。最后判罚当事人向使
用过期牙椅的患者进行经
济赔偿，共退款3万余元。

两个月后，山东省德
州市市场监督管理局也发
布了一则行政处罚决定
书，平原县某口腔门诊因
其使用的联体式牙科综合
治疗机超过使用期限7个
月，最终被没收设备并罚
款近3万元。

此公示一出，牙椅的过
期使用问题引起了行业的
广泛关注。作为价格昂贵

的大型器械，对其设置五年
使用期限并强制报废的规
定也被质疑是否合理。

记者注意到，这些处罚
公布后，多地口腔机构纷纷
开展自查工作。

“如果牙椅使用期限
的监管处罚成为常态，那
么牙椅的使用周期以及可
能带来的高额罚款甚至责
令停业的风险后果，将会
成为机构运营成本的重要
考量组成。接下来，我们
在选购牙椅时，注册有效
期限和价格等性价比参
数，或许将是关注的重
点。”广州市一家口腔诊所
的工作人员说。

北京市某医院口腔科
医生告诉记者，牙椅的维
护保养会让其在工作时更
加流畅，牙椅是否容易使
用与平时的养护有关，也
与其使用程度、频次有关，

“有的过度使用的牙椅非
常难用，会发出设备老旧
的声音，但这种情况非常
少见，大多数牙椅使用频
次并没有那么高”。

11台牙椅超过使用期限被罚26.5万元引发热议

超有效期的牙椅是否该一扔了之？


