 秦皇岛市市场监督管理局
行政处罚决定书
秦市监处罚〔2026〕4号
    
当事人：秦皇岛君秀医药科技有限公司
主体资格证照名称：营业执照
统一社会信用代码：91130300MA0EP7AGX5
住所（住址）：秦皇岛市海港区环月街16号A座一层
法定代表人（负责人、经营者） ：郝**
身份证件号码：***
[bookmark: OLE_LINK2]本案来源于投诉举报。2025年12月3日，我局接到编号为21130300002025120312551568的12315举报工单，举报人反映当事人在秦皇岛市海港区环月街16号A座一层无《医疗器械经营许可证》经营二、三类医疗器械。2025年12月3日，我局组织执法人员进行现场核查。未在举报人反映的地址发现当事人，在秦皇岛市海港区环月街16号A座二层发现一房间，门口悬挂秦皇岛君秀医药科技有限公司的牌子，通过询问工作人员得知该公司即为当事人。当事人于2025年11月6日变更《营业执照》、2023年9年11月取得《医疗器械经营许可证》，上述证照均在有效期内。《营业执照》上标注的住所：秦皇岛市海港区环月街16号A座一层；《医疗器械经营许可证》上标注的经营场所：河北省秦皇岛市海港区揽月街37号三楼308，库房地址：河北省秦皇岛市海港区揽月街37号三楼327，均与现场发现的地址秦皇岛市海港区环月街16号A座二层不一致。执法人员在现场发现一次性使用静脉留置针，产品技术要求：国械注准20173140210；一次性使用精密过滤输液器带针，产品技术要求编号：国械注准20163140242，以及其他一类、二类医疗器械。本案未采取行政强制措施。
经调查，当事人于2025年11月6日变更营业执照住所后，因营业执照上登记的住所尚未腾出房间，所以搬到秦皇岛市海港区环月街16号A座二层房间暂时办公，检查发现的一类、二类、三类医疗器械是当事人采购后一直在库随库房搬来的。上述医疗器械尚未销售。
执法人员通过国家药品监督管理局网站查询一次性使用静脉留置针，产品技术要求：国械注准20173140210和一次性使用精密过滤输液器带针，产品技术要求编号：国械注准20163140242两种产品均为第三类医疗器械。
案件承办人员在调查过程中，提取了当事人擅自变更经营场所、库房地址经营第三类医疗器械的物证、书证及当事人的询问笔录。当事人的违法事实清楚，证据确凿，并能形成完整的证据链。        
上述事实，主要有以下证据证明：
1.当事人的《营业执照》《医疗器械经营许可证》复印件一份，证明当事人的主体资质。
2.当事人法定代表人郝**的居民身份证复印件一份，证明郝计旭所作的陈述和行为为职务行为，具有法律效力。
3.经法定代表人郝**签字的询问笔录一份，证明当事人擅自经营第三类医疗器械违法事实。
4.现场检查笔录、现场拍摄照片资料，证明执法人员现场检查情况及当事人的违法事实。
5.通过国家药品监督管理局查询截图两份，证明当事人经营的产品为第三类医疗器械。
6.当事人提供的购进记录、销售单、供货商资质等材料，证明上述医疗器械的购进渠道合法、尚未销售。
7.责令改正通知书、当事人提交的整改报告、现场检查笔录，证明本局责令当事人限期整改及当事人整改的事实。
2026年1月4日，我局依法向当事人送达了秦市监罚告〔2026〕2号行政处罚告知书，告知当事人拟作出行政处罚决定的事实、理由、依据和处罚内容及依法享有的陈述、申辩权，听证权，当事人在法定期限内未向我局提出任何陈述、申辩意见，也未要求举行听证。
本局认为：当事人变更经营场所、库房地址后，未及时向原发证部门提出医疗器械经营许可证变更申请，属于擅自变更经营场所、库房地址经营第三类医疗器械行为。上述行为违反了《医疗器械经营监督管理办法》第十五条第一款“医疗器械经营许可证变更的，应当向原发证部门提出医疗器械经营许可证变更申请，并提交本办法第十条规定中涉及变更内容的有关材料。经营场所、经营方式、经营范围、库房地址变更的，药品监督管理部门自受理之日起20个工作日内作出准予变更或者不予变更的决定。必要时按照医疗器械经营质量管理规范的要求开展现场核查”的规定。
案件办理过程中，当事人主动提供证据材料，积极配合我局调查，如实陈述违法事实，符合《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十一条第二项“当事人有下列情形之一的，可以从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合药品监督管理部门调查并主动提供证据材料的”规定，建议参照《河北省医疗器械行政处罚裁量基准》编码“HEBMPA-C-2-020”规定从轻处罚裁量基准“处1万元以上2.2万元以下罚款”对当事人进行处罚。依据《医疗器械经营监督管理办法》第六十六条第一款第一项“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”的规定，已责令当事人限期改正，参照《河北省医疗器械行政处罚裁量基准》编码HEBMPA-C-2-020，给予当事人如下行政处罚：
处16000元罚款（大写壹万陆仟元整）。
[bookmark: _GoBack]当事人应在接到本处罚决定书之日起15日内，到秦行金财支行（账户名称：秦皇岛市财政局）缴纳罚款；罚没许可证副本编号：07000005-1，正本编号：07000005，逾期不缴纳，本局可以每日按罚款数额的百分之三加处罚款。
当事人如对本处罚决定不服，可在接到本处罚决定书之日起六十日内，向秦皇岛市人民政府申请复议，也可以在6个月内依法向海港区人民法院提起诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。 

                 
                      秦皇岛市市场监督管理局                     
                       （印 章）           
                              2026年 1月13日

（市场监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）

本文书一式四份，一份送达，一份归档，一份办公室，一份财务科。
