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●案卷评析

某乡卫生院
重复使用一次性医疗器械被查处

本案查处的两种违法行为在基层医疗卫生机构较为常见。近年来，医疗废物方面的问题备受
社会关注，其整治成效显著提升。在本案中，执法人员根据某乡卫生院的违法事实、性质、情节、社
会危害程度及相关证据，对其进行了处罚，体现了裁量的“合理性”。本案中，该乡卫生院两次因为
重复使用一次性医疗器械，被卫生行政部门使用不同的法律法规处罚，是本案的一大看点。在案
件办理过程中，认定的违法事实看似简单，但实际上取证颇有难度。

2017年6月23日，某县卫生
计生委对2017年5月10日某乡
卫生院重复使用一次性医疗器械
的行为（此前已给予警告行政处
罚，同时责令其立即整改）进行了
回访。执法人员发现该乡卫生院
护士值班室操作台上放有一次性
20毫升注射器3支，针头上均套
有西林瓶，分别为注射用炎琥宁、
注射用头孢呋辛、注射用青霉素
钠；房屋中间有一个黄色的医疗
废物周转箱，无盖，内部放有已使
用的一次性棉签、针头、西林瓶、
瓶盖等。根据检查中发现的问
题，执法人员现场提取了8名患
者的注射证复印件、处方复印件
及医疗废物交接记录单，对相关
人员进行询问、调查并制作了笔
录，当日报经领导批准立案。经
查，该乡卫生院门诊护士值班室
在配药时，同种药品使用同一个
一次性注射器，涉嫌重复使用一
次性医疗器械；同时，该乡卫生院
未将医疗废物按照类别分置于专
用包装物或者容器。

根据调查取得的证据，2017
年6月27日，某县卫生计生委组
织相关人员对本案违法的事实、
性质、情节、社会危害程度和相
关证据进行了合议并认定，该乡
卫生院门诊护士值班室重复使
用一次性医疗器械的行为，违反
了《医疗器械监督管理条例》第
三十五条第二款规定，依据《医
疗器械监督管理条例》第六十八
条第五款规定，给予其罚款人民
币6000元的行政处罚；该乡卫生
院未将医疗废物按照类别分置
于专用包装物或者容器的行为，
违反了《医疗废物管理条例》第十
六条第一款规定，依据《医疗废物
管理条例》第四十六条第二款规
定，参照《某省卫生行政处罚裁
量标准及适用规则等相关制
度》，给予该乡卫生院警告并罚
款人民币 2000 元的行政处罚。
某县卫生计生委综合裁量后，给
予该乡卫生院警告并罚款人民
币8000元的行政处罚，并责令该
乡卫生院立即改正违法行为。
2017年6月28日，某县卫生计生
委向该乡卫生院下达了《行政处
罚事先告知书》，并告知该乡卫生
院有陈述和申辩的权利，该乡卫
生院放弃陈述、申辩。2017年7
月5日，某县卫生计生委向该乡
卫生院下达了《行政处罚决定
书》，该乡卫生院完全履行了行政
处罚，并改正了违法行为，于2017
年7月13日结案。

该行为同时违反了《医疗
废物管理条例》第十六条第一
款规定，且同时适用《医疗废
物管理条例》四十六条第二款
处罚，根据行政处罚“择其最
善”基本原则，视为一个行为，
按一个违法行为处罚。参照

《某省卫生行政处罚裁量标准

及适用规则等相关制度》处罚
标准：责令限期改正，警告，处
5000 元以下罚款。该乡卫生
院未因医疗废物收集的问题
受过行政部门的处罚，给予该
乡卫生院警告、罚款人民币
2000元，体现了处罚时裁量的
合理公正性。

2015 年河南省人民政府
办公厅下发了《关于推进服
务型行政执法建设工作的通
知》，在全省范围内深入推进
服务型行政执法建设，把行

政指导纳入行政管理和行政
执法中。本案中，执法人员
事前提示、事中指导、事后回
访，刚柔并济，督促其自觉守
法，增强了执法效果。在日常

监督中，应切实加大监督检查
力度，加强事中、事后、监管，
依法查处卫生计生违法行为，
促进卫生计生法律法规有效
实施，切实维护人民群众的

健康权益，实现卫生计生执
法监督工作的法制化、标准
化、专业化、人性化、智能化，
实现法律效果和社会效果相
统一。

●案情回顾

●思考与建议

（材料由河南省卫生计生委提供，本报记者杨冬冬整理）

思路敏锐 取证全面

基层医疗卫生机构给患者
进行输液配药时，同种药品使
用同一个一次性注射器配药是
普遍现象。但是仅凭现象，不
易确定其违法行为。本案中执

法人员通过核实门诊护士值班
室操作台上现有已使用的一次
性注射器数量与医疗废物容器
内已销毁的一次性注射器数量
之和是否与现场注射证数量相

吻合，来判断其是否重复使用
一次性注射器。调查中，执法
人员没有发现医疗废物容器内
放有已销毁使用后的一次性注
射器，而现场有7名患者输液，

操作台上只有3支一次性注射
器，数字出入太大，通过对相关
人员的询问，证实了该乡卫生
院的违法行为，从不同的角度
多方取证，形成证据链。

熟悉法律法规 把握适用要点

在《医疗器械分类目录》
中，将一次性配药用注射针定
为三类管理的医疗器械。由

《医疗器械监督管理条例》第
三十九条“食品药品监督管理
部门和卫生计生主管部门依
据各自职责，分别对使用环节
的医疗器械质量和医疗器械
使用行为进行监督管理。”故
医疗器械的使用监督管理是
卫生计生主管部门的职责。

《基层医疗机构医院感染
管理基本要求》：“在进行配药、
皮试、胰岛素注射、免疫接种等
操作时，严格执行注射器‘一
人、一针、一管、一用’；尽可能
使用单剂量注射用药，多剂量
用药无法避免时，应保证‘一
人、一针、一管、一用’，严禁使
用已使用过的针头及注射器再
次抽取药液。”故认定该乡卫生
院门诊护士值班室医务人员配

药时，同一种药品使用同一个
一次性注射器的行为属于重复
使用一次性医疗器械。

《基层医疗机构医院感染
管理基本要求》是为加强基层
医疗卫生机构医院感染管理
工作，提高基层医疗机构医院
感染预防与控制水平，落实

《中华人民共和国传染病防治
法》《医院感染管理办法》和相
关标准、规范制定的。同时，

依据上位法优于下位法的原
则，本案按照《中华人民共和
国传染病防治法》给予警告行
政处罚。但对警告行政处罚
后拒不改正的行为，《中华人
民共和国传染病防治法》中无
规定，而《医疗器械监督管理
条例》有规定。因此，依据《医
疗器械监督管理条例》给予罚
款的行政处罚，并不与上位法
的相关规定冲突。

处罚适当 裁量合理

拓展知识领域 加强事后监管

《中国国家处方集》静脉
给药注意事项“微粒污染”中
表述，“微粒可引起巨噬细胞
增生而导致肉芽肿、肺栓塞，
也可引起热源反应。微粒较
大者，可直接导致血管栓塞，

局部组织缺血和水肿，红细胞
聚集在异物上可形成栓塞，人
体健康不能得到保障”。

究其根源、增强说服力，
在监督指导时，才能惩 教 结
合。

推进服务型行政执法 加大监督执法力度

本报讯（记者杨冬冬）5月16日，河南省
卫生计生监督局召开全省卫生计生监督机
构执法稽查培训暨2018年全省卫生监督专
项稽查启动会，旨在进一步贯彻落实卫生监
督稽查工作规范，规范执法行为，做到严格
规范公正文明执法，树立良好的卫生计生执
法监督队伍形象。

会议首先对2018年全省卫生计生监督
执法专项稽查工作进行了部署。结合河南省
实际情况，2018年专项稽查工作共有4项内
容，分别是对投诉举报处理情况、卫生执法案
卷质量、制式着装管理情况、双随机抽查进展
情况等进行专项稽查；采取内部稽查、层级稽
查、交叉稽查等进行方式，通过听取汇报、查
阅资料、座谈等方法，对各地卫生计生执法监
督工作进行全面、细致、客观、公正的评价。

会议要求，各地卫生计生监督机构要加
强组织领导管理，将稽查工作纳入重要议事
日程，要把执法稽查工作放在更加突出的位
置，真抓实干，推动全省卫生监督事业又好
又快发展；落实工作责任，对确定的工作目
标和任务，统筹推进；健全工作制度，细化内
容，把制度建设贯穿于监督检查、执法办案、
执法行为等各个环节；充实稽查力量，配备
责任心强、业务素质高、工作作风扎实的业
务骨干，着力打造业务精、能力强、作风硬的
新时代卫生执法稽查队伍，为保证卫生执法
监督工作顺利开展、保护人民群众健康权益
提供有力的坚强保障。

本报讯（记者刘
永胜 通讯员赵红新）
近日，记者在洛阳市
2018年法治政府建设
领导小组（扩大）会议
上获悉，洛阳市卫生
计生监督局荣获“洛
阳市2017年度依法行
政示范单位”“全市依
法 行 政 工 作 先 进 单
位”“2017年度行政执
法机构绩效考核优秀
等次”3项荣誉。这已
是该局连续 4 年在行
政执法机构年度绩效
考 核 中 获 得 优 秀 等
次。

近年来，洛阳市
卫生计生监督局紧紧
围绕全面推进依法行
政、加快法治政府建
设的总体目标，坚持
以人为本，开展卫生
计生监督行政指导；

与时俱进，加强“互联网+卫生计生监
督”；在全面实现手持执法终端单轨运
行的基础上，深入推广现场执法全过程
记录，同步上传现场执法视频，现场执
法与信息化平台实现无缝对接；建章立
制，全面落实行政执法主体责任，贯彻
落实行政执法责任制，全面提升行政执
法能力和水平；谋求发展，创建全省示
范卫生计生监督机构。

本报讯 近日，南阳市卧龙
区卫生计生监督所召开全区公
共场所集中空调通风系统卫生
监督专项检查动员会。

会议要求，各集中空调通风
系统使用单位要明确责任、抓好
落实，严格对照规范标准，开展
自我检查；要每年至少开展一次
全面的自我检测清洗消毒，加大

公共场所集中空调通风系统卫
生管理工作力度。

与会人员认真学习了《公共
场所集中空调通风系统卫生规
范》等卫生法规规范。卫生监督
执法人员要严格按照省市要求
及法规开展监督检查，对违法行
为依法处理。

（乔晓娜 方 圆 程艳丽）

近日，温县卫生计生监督所开展素质拓展训练，提升了团队
凝聚力、向心力、执行力，收到了良好的效果。

王正勋 闫海军/摄

开封市卫生计生监督局执法人员在校园内普及健康知识。近期，开封市卫生计生监督局组织执法人员对中小学校及职业学
校的饮用水卫生、传染病防控、学生体检、教学生活设施卫生状况等进行监督检查。 李 季/摄
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南阳市卧龙区
检查集中空调通风系统

本报讯（记者张治平 通
讯员张俊平）5 月 18 日，安阳市
卫生计生监督局举办全市执法
稽查培训班。

在培训会上，安阳市卫生计
生监督局负责人对卫生监督专
项稽查文件进行了详细解读，并
就2018年全市卫生监督稽查工
作做了具体安排。

会议强调，要提高认识，严

格按照省卫生计生监督局专项
稽查会议要求，进一步健全稽查
工作制度，确保专项稽查工作取
得实效；要结合全市综合监督工
作要点，狠抓工作落实；要创新
思路，强化执法协作，保持打击
各类卫生违法违规行为的高压
态势；要廉洁自律，规范执法，全
面提高执法人员的办案能力，树
立稽查队伍的良好形象。

安阳举办
全市执法稽查培训班

本报讯（记者丁宏伟 通
讯员刘国福）近日，泌阳县卫生计
生监督所根据群众举报，组织执
法人员对县城一家非法针灸理
疗诊所进行了查处。

经查，该诊所位于县城文明
路西段，门头处挂着“赵氏益康
堂”牌匾，门口玻璃上贴有“推拿
按摩”“针灸拔罐”等字样，室内
面积约60平方米，放有8张理疗
床。执法人员现场发现室内有
听诊器、台式血压计、玻璃火罐、
医用酒精、一次性棉签缸等医疗

器械及消毒用品。诊所负责人
赵某，男，38 岁，河南省平舆县
人。经现场询问调查，赵某不能
提供《医疗机构执业许可证》以
及任何个人有效的执业资格。
针对上述行为，执法人员按照执
法程序现场下达了卫生监督意
见书（如图），责令当事人立即停
止一切涉嫌非法的诊疗活动，并
没收药品器械一箱，并在该诊所
门口显著位置张贴取缔公告。
目前，此案依照执法程序正在处
理中。

泌阳县
取缔一家非法诊所

该乡卫生院未将医疗废物按照类别分置于专用包装
物或者容器内，包含了两种违法行为：

一是未使用专用包装物或容器收集医疗废物。

二是医疗废物未分类收集。

重复使用一次性医疗器械配药有两大危害。
首先，容易引起传染病的传播。
其次，《安全输液》中表述，加药注射器的反复使用可导致

药瓶胶塞掉屑。加药注射器为一次性使用设计，再次使用时，
针尖容易出现弯钩、毛刺现象，穿刺时将药瓶胶塞割下的情况
时有发生。


