
海南省药品监督管理局
行政处罚决定书

琼药监罚〔2021〕 32 号

当事人：海南省恒启医疗器械有限公司

主体资格证照名称：海南省恒启医疗器械有限公司

统一社会信用代码（注册号）：91460000MA5TH6WC30
住所（住址）：海南省海口市琼山区府城镇龙昆南路 89号汇

隆广场一单元 1-606房

法定代表人（负责人、经营者）：秦则武

身份证（其他有效证件）号码：42212319780413391X
联系电话：13926423975其他联系方式：

联系地址：海南省海口市琼山区府城镇龙昆南路 89号汇隆

广场一单元 1-606房

2021年 07月 27日省药监局陈迅曙、郄准 2人到海

南省恒启医疗器械有限公司进行飞行检查，发现该公司在财

务室存放医疗器械产品（详见清单）。但该地址在此公司的

医疗器械经营备案凭证中没有登记。经查，当事人自 2021
年 06月至 07月在办公场所存放涉案的医疗器械。我局执

法人员立即要求当事人对涉案医疗器械进行了封存。执法人

员对当事人下达《责令整改通知书》（琼药监责改〔2021〕
49号）。

经查，海南省恒启医疗器械有限公司在其财务室存放医疗器

械产品，该地址在该公司的医疗器械经营备案凭证中没有登

记，涉嫌擅自设立库房储存医疗器械。



上述事实，主要有以下证据证明：现场检查笔录，证明

案 件 事 实 ； 询 问 调 查 笔 录 ， 证 明 案 件 事 实 ；

《营业执照（副本）》复印件，证明主体资格；《第二类医疗

器械经营备案凭证》复印件，证明主体资格 ；海南泓泰医

药物流管理有限公司出具《证明》，证明案件事实

本局认为，海南省恒启医疗器械有限公司涉嫌擅自设立

库房储存医疗器械违反了《医疗器械经营监督管理办法》第

十七条，许可事项变更的，应当向原发证部门提出《医疗器

械经营许可证》变更申请，并提交本办法第八条规定中涉及

变更内容的有关资料。跨行政区域设置库房的，应当向库房

所在地设区的市级食品药品监督管理部门办理备案。

经调查，该企业属初次违法且未造成严重后果；检查期

间当事人积极主动配合，如实交代违法事实并提供证据材

料。根据当事人的违法行为，结合本案情节，适用《行政处

罚法》三十二条第五项、《海南省药品监督管理局行使行政

处罚裁量权适用规则》第十一条第一项和第三项的规定，予

以从轻处罚。

综上，当事人的上述行为违反了《医疗器械经营监督

管理办法》第十七条，依据《医疗器械经营监督管理办法》

第五十四条第二项，[现责令当事人改正上述违法行为，并]
决定处罚如下：

1. 责令改正

2. 处 10000.00 元罚款

请在接到本处罚决定书之日起 15 日内将罚没款缴到工

行海口市国贸支行（账户：海南省财政厅财政性资金，账号：

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2077/300703.html?id=300703&rid=
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2077/300703.html?id=300703&rid=
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2077/300703.html?id=300703&rid=



