关于《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚事项清单（医疗卫生专业

征求意见稿）》起草说明

一、起草背景

2021年7月15日实施的新修订《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款规定“违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的，不予行政处罚。初次违法且危害后果轻微并及时改正的，可以不予行政处罚。”中共中央、国务院印发《法治政府建设实施纲要（2021-2025年）》在创新行政执法方式中明确提出“全面推行轻微违法行为依法免予处罚清单”。北京市推进依法行政工作领导小组办公室《关于全面推广轻微违法免罚和初次违法慎罚制度的指导意见》明确要求“市级行政执法机关要对照本系统行政处罚权力清单和裁量基准，在明确依法不予行政处罚的适用范围、适用情形和认定标准的基础上，分批编制并公布本系统的不予行政处罚事项清单。”文件对全市各部门推进落实轻微违法免罚和初次违法慎罚制度提出了具体要求。

2023年11月20日，北京市卫生健康委员会印发《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚规则》，其中第六条规定“市级卫生健康行政部门根据法律法规规章变化和执法实践对《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚事项清单》予以定期评估和动态调整。调整后的清单另行公示。”为完善医疗卫生专业不予行政处罚事项，进行此次清单调整工作。

起草过程

2024年7月，市卫生健康委执法处着手制定医疗卫生专业不予行政处罚事项。全面梳理汇总了河北、天津、上海等十一个省（市）的卫生健康领域轻微违法行为依法不予行政处罚清单规定。2024年8月，全市调研阶段：通过专题会、征集意见等形式对本市医疗卫生专业轻微违法行为不予行政处罚事项进行调查研讨，组织东城区、朝阳区、海淀区、丰台区、通州区、顺义区等区卫生健康委召开专题研讨会，逐项研究；并征集西城区、大兴区、昌平区等区执法监督骨干意见。2024年9月，文件制定阶段、全面评估论证阶段：拟定《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚事项清单（医疗卫生专业征求意见稿）》，并于9月9日，向全市各区卫生健康委、经开区综合执法局和市卫生健康委相关处室征集意见。9月26日，召开社会稳定风险评估会，组织法律专业人士、医疗机构和卫生执法骨干进行合法性、合理性、可行性和可控性论证。
起草文件的主要考虑

目前《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚事项清单》中，共有13项，包括公共场所专业2项，生活饮用水专业5项，职业放射6项。2024年进行疾控体制改革，公共场所、生活饮用水、职业放射等专业均调整至市疾控局。目前清单中无医疗卫生专业事项，为加强医疗卫生专业包容审慎监管，进行此次清单调整工作。

此次修改，参考了十余个省市的医疗卫生专业轻微违法不予行政处罚事项内容，在此基础上，结合近三年北京市医疗卫生专业违法行为事项触发情况，既保证清单中的违法行为能够符合《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚规则》第三条、第四条违法行为或危害后果轻微、具备及时改正的条件要求，又能在实际执法中被触发，同时，考虑出台情况成熟，列举清单事项不存在较大意见分歧，不会因此引发较多的纠纷与社会舆情等。故此次医疗专业从制度实施、专兼职人员设立、医疗器械信息的病历记载等方面尝试探索。之后根据实际使用情况，进行动态调整与更新。

四、主要内容说明

《北京市卫生健康执法领域轻微违法行为不予行政处罚事项清单（医疗卫生专业征求意见稿）》共有6项，主要涉及《护士条例》中护士培训、护士岗位责任制2项，《医疗器械临床使用管理办法》中建立医疗器械临床使用管理工作制度、设立医疗器械临床使用管理委员会或者配备专（兼）职人员2项，《医疗器械监督管理条例》中大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的信息记载1项，《药品不良反应报告和监测管理办法》中专职或者兼职人员负责本单位药品不良反应监测工作1项，分别明确了以上事项的裁量基准编码、违法行为、处罚依据、适用条件、管理措施、行使层级和专业类别。




