附件

行政相对人法律风险防控清单（2022年）

	序号
	违法

风险点
	行政

相对人
	风险等级
	法律依据
	法律后果
	违法行为原因分析
	防控措施
	责任部门

	1
	未将医疗废物按照类别分置于专用包装物或容器
	自然人、法人或其他组织


	高风险
	《医疗废物管理条例》第十六条第一款,《医疗废物管理条例》第四十六条第（二）项
	由县级以上地方人民政府卫生行政主管部门或者环境保护行政主管部门按照各自的职责责令限期改正，给予警告，可以并处5000元以下的罚款;逾期不改正的，处5000元以上3万元以下的罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，加强对医疗废物危害和分类知识的培训；
 2.行政机关加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	2
	建设单位未按规定进行预评、控评等
	自然人、法人或其他组织


	高风险
	《中华人民共和国职业病防治法》第八十七条、第六十九条
	由安全生产监督管理部门和卫生行政部门依据职责分工给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款；情节严重的，责令停止产生职业病危害的作业，或者提请有关人民政府按照国务院规定的权限责令停建、关闭。

对医疗机构放射性职业病危害控制的监督管理，由卫生行政部门依照本法的规定实施。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，依法开展职业病危害预评、控评；
2.行政机关适时提醒行政相对人按依法进行预评、控评，加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	3
	未取得放射诊疗许可从事放射诊疗工作;未办理诊疗科目登记或者未按照规定进行校验;未经批准擅自变更放射诊疗项目或者超出批准范围从事放射诊疗工作
	自然人、法人或其他组织


	高风险
	《放射诊疗管理规定》第三十八条
	由县级以上卫生行政部门给予警告、责令限期改正，并可以根据情节处以3000元以下的罚款;情节严重的，吊销其《医疗机构执业许可证》。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，建立健全内部管理制度，规范放射诊疗行为；
2.行政机关适时提醒行政相对人及时办理放射诊疗许可和校验、变更，加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	4
	未按照规定使用安全防护装置和个人防护用品;未按照规定对放射诊疗设备、工作场所及防护设施进行检测和检查
	自然人、法人或其他组织


	高风险
	《放射诊疗管理规定》第四十一条第（二）项、第（三）项
	由县级以上卫生行政部门给予警告，责令限期改正;并可处1万元以下的罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习；加强放射人员培训，提高从业人员自我防护意识；完善相关制度，落实相关责任；
2.行政机关加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	5
	未取得《医师执业证书》行医
	自然人、法人或其他组织


	高风险
	《中华人民共和国医师法》第五十九条
	 由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令停止非法执业活动，没收违法所得和药品、医疗器械，并处违法所得二倍以上十倍以下的罚款，违法所得不足一万元的，按一万元计算。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，规范执业行为；
2.行政机关加大政策宣传力度，提高群众对非法行医的辨识能力和维权意识；加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	6
	未经县级卫生行政部门核准擅自使用抗菌药物
	自然人、法人或其他组织


	高风险
	《抗菌药物临应用管理办法》第五十四条
	由县级以上地方卫生行政部门责令限期改正,给予警告；逾期不改的,可根据情节轻重处以一万元以下罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，根据业务需要依法依规申请使用抗菌药物核准；
2.行政机关及时为符合条件的医疗卫生机构办理核准业务，加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	7
	未执行国家有关卫生消毒标准、规范
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《消毒管理办法》第四条，《消毒管理办法》第四十一条
	由县级以上地方卫生计生行政部门责令限期改正，可以处5000元以下罚款;造成感染性疾病暴发的，可以处5000元以上20000元以下罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，健全内部制度，加强内部监控；
2.行政机关加强执法监督检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	8
	未依法取得公共场所卫生许可证擅自营业
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《公共场所卫生管理条例》第十四条，《公共场所卫生管理条例实施细则》第三十五条
	,由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正,给予警告,并处以五百元以上五千元以下罚款;有下列情形之一的,处以五千元以上三万元以下罚款:
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，建立健全卫生管理制度，防范违法风险，及时申请办理行政许可。
2.行政机关加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	9
	压力蒸汽灭菌器未按规定开展每月生物监测
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《消毒管理办法》第四十一条
	由县级以上地方卫生计生行政部门责令限期改正，可以处5000元以下罚款;造成感染性疾病暴发的，可以处5000元以上20000元以下罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，建立健全消毒管理制度，完善内部管理机制。
2.执法人员加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	10
	消毒产品生产经营单位生产的消毒产品无卫生许可证或新消毒产品卫生许可批准文件
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《消毒管理办法》第四十三条
	由县级以上地方卫生计生行政部门责令其限期改正，可以处5000元以下罚款;造成感染性疾病暴发的，可以处5000元以上20000元以下的罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，规范消毒产品生产经营行为；
2.行政机关加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	11
	生产或者销售无卫生许可批准文件的涉及饮用水卫生安全的产品
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《生活饮用水卫生监督管理办法》第二十七条
	县级以上地方人民政府卫生计生主管部门应当责令改进，并可处以违法所得3倍以下的罚款，但最高不超过30000元，或处以500元以上10000元以下的罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，依法办理相关许可或查验许可批准文件；
2.行政机关加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	12
	未索取疫苗储存运输全过程的温度监测记录
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《疫苗流通和预防接种管理条例》第五十九条第（一）项
	由所在地的县级人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告;拒不改正的，对主要负责人、直接负责的主管人员依法给予警告至降级的处分，对负有责任的医疗卫生人员责令暂停3个月以上6个月以下的执业活动。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，建立健全相关制度，加强内部监督管理；
2.执法人员加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	13
	诊疗活动超出登记范围
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《医疗机构管理条例》第四十六条 
	由县级以上人民政府卫生行政部门予以警告、责令其改正，没收违法所得，并可以根据情节处以1万元以上10万元以下的罚款；情节严重的，吊销其《医疗机构执业许可证》或者责令其停止执业活动。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，及时依法申请变更诊疗科目；
2.行政机关提高办事效率，及时依法依规为行政相对人相关行政许可；加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	14
	医院产生的废水未经严格消毒直接排放
	自然人、法人或其他组织


	中风险
	《医疗废物管理条例》第四十七条第五项
	由县级以上地方人民政府卫生行政主管部门或者环境保护行政主管部门按照各自的职责责令限期改正，给予警告，并处5000元以上1万元以下的罚款;逾期不改正的，处1万元以上3万元以下的罚款;造成传染病传播或者环境污染事故的，由原发证部门暂扣或者吊销执业许可证件或者经营许可证件;构成犯罪的，依法追究刑事责任。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，健全管理制度，严格医疗废物管理；
2.行政机关加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	15
	未按照规定对公共场所空气、微小气候、水质、采光、照明、噪声、
顾客用品用具等进行卫生检测
	自然人、法人或其他组织


	低风险
	《公共场所卫生管理条例》第十四条，《公共场所卫生管理条例实施细则》第三十六条第一款
	由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正,给予警告,并可处以二千元以下罚款;逾期不改正,造成公共场所卫生质量不符合卫生标准和要求的,处以二千元以上二万元以下罚款;情节严重的,可以依法责令停业整顿,直至吊销卫生许可证。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，按规定开展相关卫生检测；
2.行政机关加强宣传教育，让经营者意识到监测的重要性；加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	16
	未按照规定对顾客用品用具清洗、消毒、保洁，或者重复使用一次性用品用具
	自然人、法人或其他组织


	低风险
	《公共场所卫生管理条例》第十四条，《公共场所卫生管理条例实施细则》第三十六条第二款
	由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正,给予警告,并可处以二千元以下罚款;逾期不改正,造成公共场所卫生质量不符合卫生标准和要求的,处以二千元以上二万元以下罚款;情节严重的,可以依法责令停业整顿,直至吊销卫生许可证。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，规范经营行为；
2.行政机关加强宣传培训，让经营者认识到相关行为的危害性；加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	17
	对经营单位安排未获得有效健康合格证明的从业人员从事直接为顾客服务工作
	自然人、法人或其他组织


	低风险
	《公共场所卫生管理条例》第十四条，《公共场所卫生管理条例实施细则》第三十八条
	,由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正,给予警告,并处以五百元以上五千元以下罚款;逾期不改正的,处以五千元以上一万五千元以下罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，健全内部管理制度，严格从业人员管理；
2.行政机关要为从业人员取得健康合格证明提供高效便捷服务；加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局

	18
	消毒产品生产经营单位生产的消毒产品的标签（说明书）和宣传内容不真实，出现或暗示对疾病的治疗效果
	自然人、法人或其他组织


	低风险
	《消毒管理办法》第四十三条
	由县级以上地方卫生计生行政部门责令其限期改正，可以处5000元以下罚款;造成感染性疾病暴发的，可以处5000元以上20000元以下的罚款。
	1.不良利益驱动、法制观念淡薄；
2.对法律法规规章和政策不熟悉，缺乏有效沟通；
	1.行政相对人加强相关法律法规学习，增强法纪观念和守法意识；
2.行政执法人员加强执法检查，及时发现并指导行政相对人纠正违法行为。
	市卫生计生监督局




