                                   执法机关代码：491800

常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

行政处罚决定书

常高新市监案〔2019〕10084号

当事人：江苏德森医疗器械有限公司   

主体资格证照名称：营业执照 

统一社会信用代码（注册号）：91320411091460589L          

住所（住址）：常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号   

法定代表人（负责人、经营者）：胡建新            

身份证（其他有效证件）号码： 3407031972051*****             

联系电话： 133278*****             

联系地址：常州市天宁区******         

2019年7月11日，我局执法人员在日常监管中来到位于常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号的江苏德森医疗器械有限公司进行检查，在检查过程中发现该公司医疗器械经营许可证登记的经营场所为常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号1号楼2楼201、202、203、206室。库房地址为常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号1号楼3楼301室。在常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号1号楼2楼201、202、203、206室检查人员未发现与江苏德森医疗器械有限公司相关的材料且堆放了其他公司的办公用品，不能证明该地址为江苏德森医疗器械有限公司的办公场所。在常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号1号楼3楼301室门口发现有江苏德森医疗器械有限公司仓库字样的门牌。当事人涉嫌擅自变更经营场所，执法人员为进一步查明事实申请立案调查。

经调查：江苏德森医疗器械有限公司平时的办公地点都在市里，很少在常州市新北区春江镇百丈工业园振兴路18号进行办公，所以对于办公场所未进行布置。该地址的房东为当事人的朋友，当事人之前租了这个地址作为办公场所，因不经常在此，地址被朋友堆放了一些杂物。当事人正在策划将办公地址搬离一事。

上述事实，主要有以下证据证明：

1.江苏德森医疗器械有限公司医疗器械经营许可证、营业执照复印件、法人身份证复印件，证明 该公司的主体资格及登记办公场所。                                   

2. 现场检查笔录一份两页、询问笔录一份三页，证明 当事人擅自变更经营场所的事实。                                   

3. 证据提取单五页，证明 当事人登记经营地址未能体现与该公司相关内容。

本局于2019年8月7日向当事人送达了常高新市监处告字〔2019〕0124号《常州国家高新区（新北区）市场监督管理局行政处罚告知书》，当事人在法定期限内未向本局提出任何陈述、申辩。

鉴于以上事实，本局认为：当事人的登记经营地址未体现与当事人公司有相关联系，涉嫌擅自变更经营场所。根据《医疗器械经营监督管理办法》第二十三条“医疗器械经营备案凭证中企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式、经营范围、库房地址等备案事项发生变化的，应当及时变更备案。”当事人的行为涉嫌擅自变更经营场所。

鉴于当事人积极配合执法部门调查处理，并积极提供相关材料，积极消除影响，决定作一般处罚。

根据《行政处罚法》第二十三条“行政机关实施行政处罚时，应当责令当事人改正或者限期改正违法行为”及《医疗器械经营监督管理办法》第五十四条第一款第二项“有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，处1万元以上3万元以下罚款：......（二）医疗器械经营企业擅自变更经营场所或者库房地址、扩大经营范围或者擅自设立库房的。......”之规定，决定责令当事人立即改正违法行为，并决定对当事人作出如下处罚：      

1、 处罚款15000元。上缴国库。

当事人在接到本处罚决定书之日起十五日内（末日为节假日顺延），到江苏银行常州市任一网点缴清上述款项。若使用本票、汇票缴纳罚没款时，请到江苏银行常州营业部办理缴付手续。逾期不缴纳罚款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条和《中华人民共和国行政强制法》第四十五条的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款(加处罚款数额不超出罚款数额)，并将依法申请人民法院强制执行。

当事人如不服本行政处罚决定，可于收到本决定书之日起六十日内向常州市市场监督管理局或常州市新北区人民政府申请行政复议，也可于六个月内依法向常州市新北区人民法院提起行政诉讼。

           常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

                   （印 章）

                   2019年8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 六 份，两份送达，四份归档，           。

（送达日期：    年    月    日  送达方式：          ）



