
邯郸销售使用不合格医疗器械的行政处罚问题

产品名称 邯郸销售使用不合格医疗器械的行政处罚问题

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 50000.00/件

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

在《医疗器械经营监督管理办法》（2017修订发布，以下简称旧《办
法》）第五十五条，未经许可从事医疗器械经营活动，或者《医疗器
械经营许可证》有效期届满后未依法办理延续、仍继续从事医疗器械
经营的，按照《医疗器械监督管理条例》（2017年的法规，以下简称
旧《条例》）第六十三条的规定予以处罚。

旧《条例》第六十三条，有下列情形之一的，由县级以上人民政府食
品药品监督管理部门没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于
违法生产经营的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器
械货值金额不足1万元的，并处5万元以上10万元以下罚款；货值金额1
万元以上的，并处货值金额10倍以上20倍以下罚款；情节严重的，5年
内不受理相关责任人及企业提出的医疗器械许可申请：

（一）生产、经营未取得医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械
的；



（二）未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产活动的；

（三）未经许可从事第三类医疗器械经营活动的。

也就是说，按照旧《办法》《条例》，医疗器械经营许可证过期后，
没有进行换证申请并成功取证的情况下，仍继续销售第三类医疗器械
，是按照未经许可从事第三类医疗器械经营活动来处罚，即无证经营
。

但在新发布的《医疗器械经营监督管理办法》（2022年5月1日施行，
以下简称新《办法》）第六十六条，有下列情形之一的，责令限期改
正，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，处5万元以上10万元
以下罚款；造成危害后果的，处10万元以上20万元以下罚款：

（一）第三类医疗器械经营企业擅自变更经营场所、经营范围、经营
方式、库房地址；

（二）医疗器械经营许可证有效期届满后，未依法办理延续手续仍继
续从事医疗器械经营活动。

未经许可从事第三类医疗器械经营活动的，依照医疗器械监督管理条
例第八十一条的规定处罚。

新《办法》确定医疗器械经营许可证过期后仍继续经营的，有相应处
罚，但并不是按无证经营处罚。

通过对比新旧《办法》的处罚规定，可明显看出新《办法》的处罚是



较轻的，新《办法》处罚金额1-20万。旧《办法》处罚金额5万至货值
20倍。

那么有小伙伴可能会说，不是说新法规都是加大处罚力度嘛，怎么还
减轻了。其实这个情况是属于实际性意义的改变，医疗器械经营许可
证过期而继续经营，跟未经许可从事第三类医疗器械经营有着一定的
区别。实际情况下，曾持有医疗器械经营许可证，虽然可能不是完全
符合现行法规要求，但起码在经营条件、设施设备上有一定的基础。
而未经许可从事第三类医疗器械经营，则更大的可能是完全没有基础
，甚至是违法人刻意为之。

所以，在违法相对人的实际意愿上，就有着明显区别。过期而继续经
营的，适当降低处罚标准。而在未经许可从事第三类医疗器械经营活
动的违法处罚上，则继续遵从加大处罚力度的原则，在新《条例》第
六十三条的处罚规定可看出，的确是比旧《条例》加重了很多，5万
至货值30倍以下的罚款，增加许可资格罚及个人所得罚、禁业罚等。

故此，监管实践中，监管人员应注意法规条款的改变，注意法规条款
的日常宣贯。企业也不要以为降低处罚力度，就能忽视相关条款的改
变及重要性。小编认为，在行业高速发展的当下，企业应该重视法律
法规的学习，合规是高质量高速发展的基础和根本。
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