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导读：我市卫生健康部门扎实开展医疗卫生领域监督执法，严厉打击损害人民群众健康权益的违法违规行为，整顿和规范医疗卫生秩序。市、县区两级卫生健康部门依法查处医疗卫生领域违法行为，切实维护了人民群众健康权益。

典型案例一
朱某某内科诊所未按规定填写病历资料案

案情简介：2024年5月8日，淮阴区卫生健康委员会根据投诉举报对朱某某内科诊所进行检查。经查，2024年4月24日至案发当日医师朱某某诊疗后未按规定填写处方和病历。
查处结果：朱某某内科诊所未按规定填写病历资料的行为违反《医疗纠纷预防和处理条例》第十五条第一款的规定，依据《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第四项的规定，淮阴区卫生健康委员会给予其警告，并处罚款人民币1万元的行政处罚。当事人自觉完全履行处罚决定，本案已结案。
典型意义：《医疗纠纷预防和处理条例》第十五条规定：医疗机构及其医务人员应当按照国务院卫生主管部门的规定，填写并妥善保管病历资料。少数个体诊所未严格按规定填写并妥善保管病历资料，严重损害了就医患者合法权益，应当受到行政处罚。

典型案例二
清江浦区某诊所使用未取得抗菌药物处方权的医师开具抗菌药物处方案

案情简介：2024年3月20日，清江浦区卫生健康委员会依法对清江浦区某诊所进行监督检查，发现该诊所医师某娟、某艳为患者开具特殊使用级抗菌药物（氨曲南）并对其进行静脉输液治疗。经查，医师某娟、某艳持有医师资格证书和医师执业证书，职称均为初级，未取得特殊使用级抗菌药物处方权。该诊所使用抗菌药物开展静脉输注未经县级卫生行政部门核准。
[bookmark: _GoBack]查处结果：清江浦区某诊所擅自使用特殊使用级抗菌药物为患者静脉输注的行为违反了《抗菌药物临床应用管理办法》第二十七条、第二十九条的规定；同时该诊所使用未取得特殊使用级抗菌药物处方权的某娟、某艳医师开具特殊使用级抗菌药物处方的行为违反了《抗菌药物临床应用管理办法》第二十四条第一款的规定。依据《抗菌药物临床应用管理办法》第五十四条、第五十条的规定，清江浦区卫生健康委员会对其合并处罚给予其警告，罚款人民币0.4万元的行政处罚。当事人自觉完全履行处罚决定，本案已结案。
典型意义：特殊使用级抗菌药物是指具有明显或者严重不良反应，不宜随意使用的抗菌药物；需要严格控制使用，避免细菌过快产生耐药的抗菌药物；疗效、安全性方面的临床资料较少的抗菌药物；价格昂贵的抗菌药物。《抗菌药物临床应用管理办法》对抗菌药物使用有严格的规定，少数基层医疗卫生机构在接诊患者时为了诊疗“快速见效”“立竿见影”违规使用限制使用级甚至特殊使用级抗菌药物，依法应当给予处罚。

[bookmark: OLE_LINK4]典型案例三
盱眙某口腔门诊部有限公司使用的高度危险口腔器械未执行国家有关规范、标准和规定案

案情简介：2024年3月26日，盱眙县卫生健康委员会对盱眙某口腔门诊部有限公司进行检查，发现该公司使用的高度危险口腔器械（牙挺、拔牙钳等）灭菌封包包装外无灭菌化学指示物、未标识物品名称、灭菌批次和灭菌日期。
查处结果：盱眙某口腔门诊部有限公司在诊疗过程中使用的高度危险口腔器械（牙挺、拔牙钳等）灭菌封包包装外无灭菌化学指示物以及未标识物品名称、灭菌批次、灭菌日期的行为违反了《消毒管理办法》第四条和《口腔器械灭菌技术操作规范》6.6.4 a)的规定，依据《消毒管理办法》第四十一条的规定，盱眙县卫生健康委员会责令其立即改正违法行为，给予其罚款人民币0.14万元的行政处罚。当事人自觉完全履行处罚决定，本案已结案。
典型意义：高度危险口腔器械是指穿透软组织、接触骨、进入或接触血液或其他无菌组织的口腔器械。《口腔器械消毒灭菌技术操作规范》6.6.4a)规定，“包外应有灭菌化学指示物，并标有物品名称、包装者、灭菌器编号、灭菌批次、灭菌日期及失效日期,如只有1个灭菌器时可不标注灭菌器编号”。该条款为强制性条款。口腔器械包装上必须标注六项标识，主要是为了确保器械的安全性和无菌状态，防止交叉感染，便于追踪管理。医疗机构必须严格遵守相关规定，以维护医疗质量和患者安全。

典型案例四
淮安某药业有限公司生产经营产品卫生质量不符合要求的消毒产品案

案情简介：2024年4月16日，淮安市卫生健康委员会根据线索移送函，对淮安某药业有限公司进行现场检查，发现该公司生产的“一保三丽®女性抑菌膏”“足爽®抗菌霜”两种消毒产品上市销售未取得卫生安全评价报告，生产经营产品卫生质量不符合要求的消毒产品。另查明，该公司于2022年因生产的消毒产品上市销售未取得卫生安全评价报告被行政处罚。
查处结果：淮安某药业有限公司生产经营产品卫生质量不符合要求的消毒产品的行为违反了《消毒管理办法》第三十二条第二项、《消毒产品卫生安全评价规定》第四条第一款、第十七条第一项的规定，依据 《消毒管理办法》第四十三条的规定，淮安市卫生健康委员会责令其立即改正违法行为，给予其罚款人民币0.36万元的行政处罚。当事人自觉完全履行处罚决定，本案已结案。
典型意义：消毒产品卫生安全评价是为了确保消毒产品的安全性、有效性，维护人民群众的健康权益。国家卫生健康委员会发布强制性卫生行业标准《消毒产品卫生安全评价技术要求》（WS628-2018），该标准规定了消毒产品卫生安全评价的基本要求和内容，《消毒产品卫生安全评价规定》第四条第一款明确指出产品责任单位应当在第一类、第二类消毒产品首次上市前自行或者委托第三方进行卫生安全评价，并对评价结果负责。卫生安全评价合格的消毒产品方可上市销售。

