克孜勒苏柯尔克孜自治州阿图什市市场监督管理局查办某摄影中心未经许可从事第三类医疗器械经营活动案

【案情简介】2023年3月，阿图什市市场监督管理局执法人员日常监督检查，发现某摄影中心未经许可经营第三类医疗器械软性亲水接触镜。

该摄影中心上述行为违反《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款规定，根据《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款第三项规定，对该摄影中心处罚如下：没收未经许可经营的三类医疗器械，罚款人民币5000元。                        
【典型意义】国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理，第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械，第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械，第三类是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。《医疗器械经营监督管理办法》规定，为加强医疗器械经营监督管理，规范医疗器械经营行为，保证医疗器械安全、有效，经营第三类医疗器械实行许可管理。必须强化医疗器械经营企业主体责任，强化法律法规宣传和培训，加大执法监督检查，保障人民群众用械安全。

