附件
[bookmark: _GoBack]陕西省卫生健康监管领域轻微违法行为首次免罚清单
	序号
	违法行为
	不予处罚条件
	法律依据

	一、传染病防治

	1
	医疗卫生机构违反《消毒管理办法》第四条规定，未建立消毒管理组织，或未制定消毒管理制度的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	《消毒管理办法》第四十一条 医疗卫生机构违反本办法第四条、第五条、第六条、第七条、第八条、第九条规定的，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。
《消毒管理办法》第四条：医疗卫生机构应当建立消毒管理组织，制定消毒管理制度，执行国家有关规范、标准和规定，定期开展消毒与灭菌效果检测工作。

	二、医疗卫生

	2
	未按照规定建立医疗器械临床使用管理工作制度的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	《医疗器械临床使用管理办法》第四十五条第（一）项：医疗机构违反本办法规定，有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门责令改正，给予警告；情节严重的，可以并处五千元以上三万元以下罚款：（一）未按照规定建立医疗器械临床使用管理工作制度的；

	3
	使用单位未按照要求建立医疗器械不良事件监测工作制度的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法 》
第七十四条：医疗器械经营企业、使用单位有下列情形之一的，由县级以上药品监督管理部门和卫生行政部门依据各自职责责令改正，给予警告;拒不改正的，处5000元以上2万元以下罚款：
(一)未按照要求建立医疗器械不良事件监测工作制度的;
(四)应当注册而未注册为国家医疗器械不良事件监测信息系统用户的;

第七十五条持有人、经营企业、使用单位按照本办法要求报告、调查、评价、处置医疗器械不良事件，主动消除或者减轻危害后果的，对其相关违法行为，依照《中华人民共和国行政处罚法》的规定从轻或者减轻处罚。违法行为轻微并及时纠正，没有造成危害后果的，不予处罚，但不免除其依法应当承担的其他法律责任。


	4
	应当注册而未注册为国家医疗器械不良事件监测信息系统用户的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	

	三、公共卫生

	5
	寄宿制学校未为寄宿学生配备洗漱、洗澡等卫生设施的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	《学校卫生工作条例》第三十三条  违反本条例第六条第一款、第七条和第十条规定的，由卫生行政部门对直接责任单位或者个人给予警告并责令限期改进。情节严重的，可以同时建议教育行政部门给予行政处分。
《学校卫生工作条例》第七条：学校应当按照有关规定为学生设置厕所和洗手设施。寄宿制学校应当为学生提供相应的洗漱、洗澡等卫生设施。

	6
	公共场所经营者未按规定对公共场所微小气候、采光、照明、噪声卫生质量进行卫生检测不超过2项的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正

	《公共场所卫生管理条例实施细则》第三十六条第（一）项  公共场所经营者有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生计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：（一）未按照规定对公共场所的空气、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的。

	四、职业卫生

	7
	工作场所职业病危害因素检测、评价结果没有存档、上报、公布的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	《中华人民共和国职业病防治法》第七十条：违反本法规定，有下列行为之一的，由卫生行政部门给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，处十万元以下的罚款：
（一）工作场所职业病危害因素检测、评价结果没有存档、上报、公布的；
（二）未采取本法第二十条规定的职业病防治管理措施的；
（三）未按照规定公布有关职业病防治的规章制度、操作规程、职业病危害事故应急救援措施的；
《中华人民共和国职业病防治法》第二十条：用人单位应当采取下列职业病防治管理措施：
（一）设置或者指定职业卫生管理机构或者组织，配备专职或者兼职的职业卫生管理人员，负责本单位的职业病防治工作；
（二）制定职业病防治计划和实施方案；
（三）建立、健全职业卫生管理制度和操作规程；
（五）建立、健全工作场所职业病危害因素监测及评价制度；








	8
	用人单位未按要求设置或者指定职业卫生管理机构或者组织，配备专职或者兼职的职业卫生管理人员，负责本单位的职业病防治工作
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	

	9
	未按规定制定职业病防治计划和实施方案
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	

	10
	用人单位未按规定建立、健全职业卫生管理制度和操作规程
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	《工作场所职业卫生管理规定》第四十八条：用人单位有下列情形之一的,给予警告,责令限期改正；逾期未改正的,处10万元以下的罚款:
（一）未按照规定制定职业病防治计划和实施方案的；
（二）未按照规定设置或者指定职业卫生管理机构或者组织,或者未配备专职或者兼职的职业卫生管理人员的；
（三）未按照规定建立、健全职业卫生管理制度和操作规程的；
（五）未建立、健全工作场所职业病危害因素监测及评价制度的；
（六）未按照规定公布有关职业病防治的规章制度、操作规程、职业病危害事故应急救援措施的；
（八）工作场所职业病危害因素检测、评价结果未按照规定存档、上报和公布的。



	11
	用人单位未建立、健全工作场所职业病危害因素监测及评价制度
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	

	12
	用人单位未按照规定公布有关职业病防治的规章制度、操作规程、职业病危害事故应急救援措施的
	初次违法且危害后果轻微并及时改正
	





