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1、 本标准“以上”包含本数；“以下”中，罚款最高额包含本数，其余均不包含本数；有标注说明的按照说明执行；法律、法规、规章另有规定的，按照规定执行；
2、 本标准中卫生计生行政部门、卫生计生主管部门、卫生主管部门、卫生行政部门、卫生行政主管部门均指代卫生健康主管部门。
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[bookmark: _Toc1648803890]（一）人员管理
[bookmark: _Toc1524132442]A. 《中华人民共和国医师法》（18）
3.伪造、变造、买卖、出租、出借医师执业证书的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十四条第三款  伪造、变造、买卖、出租、出借医师执业证书的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，没收违法所得，并处违法所得二倍以上五倍以下的罚款，违法所得不足一万元的，按一万元计算；情节严重的，吊销医师执业证书。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	伪造、变造、买卖、出租、出借医师执业证书违法所得1万元以下的
	没收违法所得，处违法所得2倍以上3倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	一般
	伪造、变造、买卖、出租、出借医师执业证书违法所得1万元以上5万元以下的
	没收违法所得，处违法所得3倍以上4倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	较重
	伪造、变造、买卖、出租、出借医师执业证书违法所得5万元以上的
	没收违法所得，处违法所得4倍以上5倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	严重
	伪造、变造、买卖、出租、出借医师执业证书，给患者造成人身损害等后果的
	没收违法所得，处违法所得4倍以上5倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算，吊销医师执业证书


4.医师在提供医疗卫生服务或开展医学临床研究中未按照规定履行告知义务或取得知情同意的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十五条第(一)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
	(一)在提供医疗卫生服务或者开展医学临床研究中，未按照规定履行告知义务或者取得知情同意；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	在提供医疗卫生服务或开展医学临床研究中未按照规定履行告知义务或取得知情同意，未造成后果的
	警告

	严重
	在提供医疗卫生服务或开展医学临床研究中未按照规定履行告知义务或取得知情同意，给患者造成十至九级伤残的；或在四级医疗事故中负主要责任或全部责任的
	警告，责令暂停6个月以上8个月以下执业活动

	
	在提供医疗卫生服务或开展医学临床研究中未按照规定履行告知义务或取得知情同意，给患者造成八至七级伤残的
	警告，责令暂停8个月以上10个月以下执业活动

	
	在提供医疗卫生服务或开展医学临床研究中未按照规定履行告知义务或取得知情同意，给患者造成六至五级伤残的
	警告，责令暂停10个月以上1年以下执业活动

	
	在提供医疗卫生服务或开展医学临床研究中未按照规定履行告知义务或取得知情同意，给患者造成死亡、一至四级伤残的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，吊销医师执业证书


5.医师对需要紧急救治的患者拒绝急救处置或由于不负责任延误诊治的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十五条第(二)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
	(二)对需要紧急救治的患者，拒绝急救处置，或者由于不负责任延误诊治；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	对需要紧急救治的患者拒绝急救处置或由于不负责任延误诊治，未造成后果的
	警告

	严重
	对需要紧急救治的患者拒绝急救处置或由于不负责任延误诊治，给患者造成十至九级伤残的；或在四级医疗事故中负主要责任或全部责任的
	警告，责令暂停6个月以上8个月以下执业活动

	
	对需要紧急救治的患者拒绝急救处置或由于不负责任延误诊治，给患者造成八至七级伤残的
	警告，责令暂停8个月以上10个月以下执业活动

	
	对需要紧急救治的患者拒绝急救处置或由于不负责任延误诊治，给患者造成六至五级伤残的
	警告，责令暂停10个月以上1年以下执业活动

	
	对需要紧急救治的患者拒绝急救处置或由于不负责任延误诊治，给患者造成死亡、一至四级伤残的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，吊销医师执业证书



6.医师遇有严重威胁人民生命健康的突发事件时不服从卫生健康主管部门调遣的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十五条第(三)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(三)遇有自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件等严重威胁人民生命健康的突发事件时，不服从卫生健康主管部门调遣；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	遇有自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件等严重威胁人民生命健康的突发事件时，不服从卫生健康主管部门调遣，未造成后果的
	警告

	严重
	遇有自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件等严重威胁人民生命健康的突发事件时，不服从卫生健康主管部门调遣，对疾病防控、救治等有一定影响的
	警告，责令暂停6个月以上8个月以下执业活动

	
	遇有自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件等严重威胁人民生命健康的突发事件时，不服从卫生健康主管部门调遣，对疾病防控、救治等有较大影响的
	警告，责令暂停8个月以上10个月以下执业活动

	
	遇有自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件等严重威胁人民生命健康的突发事件时，不服从卫生健康主管部门调遣，对疾病防控、救治等有重大影响的
	警告，责令暂停10个月以上1年以下执业活动

	
	遇有自然灾害、事故灾难、公共卫生事件和社会安全事件等严重威胁人民生命健康的突发事件时不服从卫生健康主管部门调遣，造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，吊销医师执业证书


7.医师在执业活动中未按照规定报告有关情形的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十五条第(四)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(四)未按照规定报告有关情形；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照规定报告有关情形，未造成后果的
	警告

	严重
	未按规定报告发现患者涉嫌伤害事件或者非正常死亡，未按规定报告发生或者发现医疗事故，影响事故调查或造成其他后果的
	警告，责令暂停6个月以上8个月以下执业活动

	
	未按规定报告可能与药品、医疗器械有关的不良反应或者不良事件，未按规定报告假药或者劣药，影响公众健康或造成其他后果的
	警告，责令暂停8个月以上10个月以下执业活动

	
	未按规定报告发现传染病、突发不明原因疾病或者异常健康事件，未按规定报告发现其他影响社会公众健康事件等情形，延误传染病调查或造成其他后果的
	警告，责令暂停10个月以上1年以下执业活动

	
	未按照规定报告有关情形，造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，吊销医师执业证书


8.医师违反法律、法规、规章或者执业规范，造成医疗事故或者其他严重后果的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十五条第(五)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(五)违反法律、法规、规章或者执业规范，造成医疗事故或者其他严重后果。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违反法律、法规、规章或者执业规范,造成四级医疗事故或同等医疗损害，且过错为轻微责任或次要责任的
	警告

	严重
	违反法律、法规、规章或者执业规范,给患者造成十至九级伤残的；或在四级医疗事故中负主要责任或全部责任的；或造成3例以下院感发生的；或造成3例以下传染病传播的
	警告，责令暂停6个月以上8个月以下执业活动

	
	违反法律、法规、规章或者执业规范,给患者造成八至七级伤残的；或给患者造成六至五级伤残，且过错为轻微责任或次要责任的；或造成3例以上6例以下院感发生的；或造成3例以上6例以下传染病传播的；或影响传染病防治和医疗救治的
	警告，责令暂停8个月以上10个月以下执业活动

	
	违反法律、法规、规章或者执业规范,给患者造成六至五级伤残，且过错为主要责任或全部责任的；或给患者造成死亡、一至四级伤残，且过错为次要责任或轻微责任的；或造成6例以上院感发生的；或造成6例以上传染病传播的；或严重影响传染病防治和医疗救治的
	警告，责令暂停10个月以上1年以下执业活动

	
	违反法律、法规、规章或者执业规范，给患者造成死亡、一至四级伤残，且过错为主要责任或全部责任的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，吊销医师执业证书



9.医师泄露患者隐私或者个人信息的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十六条第(一)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(一)泄露患者隐私或者个人信息；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	泄露患者隐私或者个人信息，涉及信息5条以下且违法所得1000元以下的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	泄露患者隐私或者个人信息，涉及信息5条以上10条以下的；或违法所得1000元以上1500元以下的；或给患者疾病治疗、正常生产生活、人身财产安全等造成一定后果的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	泄露患者隐私或者个人信息，涉及信息10条以上15条以下的；或违法所得1500元以上2000元以下的；或给患者疾病治疗、正常生产生活、人身财产安全等造成较大后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	泄露患者隐私或者个人信息，涉及信息15条以上20条以下的；或违法所得2000元以上2500元以下的；或给患者疾病治疗、正常生产生活、人身财产安全等造成重大后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	泄露患者隐私或者个人信息，涉及信息20条以上的；或违法所得2500元以上的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书



10.医师出具虚假医学证明文件或未经亲自诊查、调查，签署有关医学证明文件的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十六条第(二)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(二)出具虚假医学证明文件，或者未经亲自诊查、调查，签署诊断、治疗、流行病学等证明文件或者有关出生、死亡等证明文件；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	出具虚假医学证明文件或未经亲自诊查、调查，签署有关医学证明文件1件的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	出具虚假医学证明文件或未经亲自诊查、调查，签署有关医学证明文件2件的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	出具虚假医学证明文件或未经亲自诊查、调查，签署有关医学证明文件3件以上5件以下的；或造成延误诊疗的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	出具虚假医学证明文件或未经亲自诊查、调查，签署有关医学证明文件5件以上30件以下的；或给患者造成人身损害等后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	出具虚假医学证明文件或未经亲自诊查、调查，签署有关医学证明文件30件以上的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书


11.医师隐匿、伪造、篡改或擅自销毁病历等医学文书及有关资料的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十六条第(三)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(三)隐匿、伪造、篡改或者擅自销毁病历等医学文书及有关资料；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	隐匿、伪造、篡改或擅自销毁病历等医学文书及有关资料，涉及1名患者的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	隐匿、伪造、篡改或擅自销毁病历等医学文书及有关资料，涉及2名患者的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	隐匿、伪造、篡改或擅自销毁病历等医学文书及有关资料，涉及3名以上5名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	隐匿、伪造、篡改或擅自销毁病历等医学文书及有关资料，涉及5名以上20名以下患者的；或给患者造成人身损害等后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	隐匿、伪造、篡改或者擅自销毁病历等医学文书及有关资料，涉及20名以上患者的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书


12.医师未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十六条第(四)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(4) 未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品等;
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品，涉及3名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品，涉及3名以上5名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品，涉及5名以上10名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品，涉及10名以上20名以下患者的；或造成人身损害等后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	未按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品、放射性药品，涉及20名以上患者的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书


13.医师利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益，或者违反诊疗规范，对患者实施不必要的检查、治疗造成不良后果的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十六条第(五)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(五)利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益，或者违反诊疗规范，对患者实施不必要的检查、治疗造成不良后果；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益金额(价值)5000元以下的；或违反诊疗规范实施不必要的检查、治疗造成人身损害等不良后果，涉及1名患者的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益金额(价值)5000元以上10000元以下的；或违反诊疗规范实施不必要的检查、治疗造成人身损害等不良后果，涉及2名患者的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益金额(价值)10000元以上20000元以下的；或违反诊疗规范实施不必要的检查、治疗造成人身损害等不良后果，涉及3名以上5名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益金额(价值)20000元以上30000元以下的；或违反诊疗规范实施不必要的检查、治疗造成人身损害等不良后果，涉及5名以上20名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	利用职务之便，索要、非法收受财物或者牟取其他不正当利益金额(价值)30000元以上的；或违反诊疗规范实施不必要的检查、治疗造成人身损害等不良后果，涉及20名以上患者的；或造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书



14.医师开展禁止类医疗技术临床应用的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十六条第(六)项  违反本法规定，医师在执业活动中有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书：
(6) 开展禁止类医疗技术临床应用。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	开展1例禁止类医疗技术临床应用的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	开展2例禁止类医疗技术临床应用的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	开展3例以上5例以下禁止类医疗技术临床应用的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	开展5例以上禁止类医疗技术临床应用的；或给患者造成人身损害等后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	开展禁止类医疗技术临床应用，造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书



15.医师未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十七条  违反本法规定，医师未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门或者中医药主管部门责令改正，给予警告，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下的罚款；情节严重的，责令暂停六个月以上一年以下执业活动直至吊销医师执业证书。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业，涉及50名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业，涉及50名以上100名以下患者的
	警告，没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业，涉及100名以上患者的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业，给患者造成人身损害等后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，责令暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	未按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业，造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下，吊销医师执业证书


17.非医师行医的
法律依据
《中华人民共和国医师法》第五十九条  违反本法规定，非医师行医的，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。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违法所得1万元以下或未发现违法所得的
	没收违法所得和药品、医疗器械，处违法所得2倍以上4.4倍以下罚款

	一般
	违法所得1万元以上5万元以下的
	没收违法所得和药品、医疗器械，处违法所得4.4倍以上7.6倍以下罚款

	较重
	违法所得5万元以上的；或给患者造成人身损害等后果的
	没收违法所得和药品、医疗器械，处违法所得7.6倍以上10倍以下罚款


[bookmark: _Toc15757][bookmark: _Toc2349][bookmark: _Toc328729438][bookmark: _Toc485215381]
[bookmark: _Toc1912821909]B. 《乡村医生从业管理条例》（6）
19.乡村医生执业活动超出规定的执业范围，或者未按照规定进行转诊的
法律依据
《乡村医生从业管理条例》第三十八条第（一）项  乡村医生在执业活动中，违反本条例规定，有下列行为之一的，由县级人民政府卫生行政主管部门责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，责令暂停3个月以上6个月以下执业活动；情节严重的，由原发证部门暂扣乡村医生执业证书：
（一）执业活动超出规定的执业范围，或者未按照规定进行转诊的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现执业活动超出规定的执业范围或者未按照规定进行转诊的
	警告

	一般
	发现执业活动超出规定的执业范围或者未按照规定进行转诊，经责令改正逾期不改正的
	暂停3个月以上6个月以下执业活动

	严重
	执业活动超出规定的执业范围或者未按照规定进行转诊造成严重后果的，或受到暂停执业活动处罚期满后二年内，再次发生该行为的
	暂扣乡村医生执业证书


23.乡村医生在执业活动中，违反规定进行实验性临床医疗活动，或者重复使用一次性医疗器械和卫生材料的
法律依据
《乡村医生从业管理条例》第三十九条  乡村医生在执业活动中，违反规定进行实验性临床医疗活动，或者重复使用一次性医疗器械和卫生材料的，由县级人民政府卫生行政主管部门责令停止违法行为，给予警告，可以并处1000元以下的罚款；情节严重的，由原发证部门暂扣或者吊销乡村医生执业证书。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现违反规定进行实验性临床医疗活动或重复使用一次性医疗器械和卫生材料的
	警告，罚款500元以下

	一般
	再次发现违反规定进行实验性临床医疗活动或重复使用一次性医疗器械和卫生材料的
	警告，罚款500元以上1000元以下

	严重
	违反规定进行实验性临床医疗活动或重复使用一次性医疗器械和卫生材料造成危害后果的
	警告，罚款500元以上1000元以下，暂扣乡村医生执业证书

	
	受到暂扣乡村医生执业证书处罚期满后二年内，再次发生该行为的
	警告，罚款500元以上1000元以下，吊销乡村医生执业证书


[bookmark: _Toc17149][bookmark: _Toc17801][bookmark: _Toc485215382][bookmark: _Toc328729439]24.未经注册在村医疗卫生机构从事医疗活动的
法律依据
《乡村医生从业管理条例》第四十二条  未经注册在村医疗卫生机构从事医疗活动的，由县级以上地方人民政府卫生行政主管部门予以取缔，没收其违法所得以及药品、医疗器械，违法所得5000元以上的，并处违法所得1倍以上3倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足5000元的，并处1000元以上3000元以下的罚款；造成患者人身损害的，依法承担民事赔偿责任；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违法所得5000元以下的
	没收违法所得及药品、器械，罚款1000元以上3000元以下

	一般
	违法所得5000元以上10000元以下的
	没收违法所得及药品、器械，处违法所得1倍以上1.6倍以下罚款

	较重
	违法所得10000元以上20000元以下的
	没收违法所得及药品、器械，处违法所得1.6倍以上2.4倍以下罚款

	严重
	违法所得20000元以上的，或造成人身损害的
	没收违法所得及药品、器械，处违法所得2.4倍以上3倍以下罚款



[bookmark: _Toc1873285368]C. 《护士条例》（6）
26.医疗卫生机构允许未取得护士执业证书的人员或者允许未依照本条例规定办理执业地点变更手续、延续执业注册有效期的护士在本机构从事诊疗技术规范规定的护理活动的
法律依据
《护士条例》第二十八条第（二）项 医疗卫生机构有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生主管部门依据职责分工责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，根据国务院卫生主管部门规定的护士配备标准和在医疗卫生机构合法执业的护士数量核减其诊疗科目，或者暂停其6个月以上1年以下执业活动；国家举办的医疗卫生机构有下列情形之一、情节严重的，还应当对负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（二）允许未取得护士执业证书的人员或者允许未依照本条例规定办理执业地点变更手续、延续执业注册有效期的护士在本机构从事诊疗技术规范规定的护理活动的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	允许未取得护士执业证书的人员或者允许未依照本条例规定办理执业地点变更手续、延续执业注册有效期的护士在本机构从事诊疗技术规范规定的护理活动，首次发生的
	警告

	一般
	允许未取得护士执业证书的人员或者允许未依照本条例规定办理执业地点变更手续、延续执业注册有效期的护士在本机构从事诊疗技术规范规定的护理活动，经责令改正后仍未办理变更或注册延期手续涉及人数在6人以下的
	暂停6个月以上9个月以下执业活动

	较重
	允许未取得护士执业证书的人员或者允许未依照本条例规定办理执业地点变更手续、延续执业注册有效期的护士在本机构从事诊疗技术规范规定的护理活动，经责令改正后仍未办理变更或注册延期手续涉及人数在6人以上的
	暂停9个月以上1年以下执业活动


27.护士在执业活动中发现患者病情危急未立即通知医师的
法律依据
《护士条例》第三十一条第一款第（一）项  护士在执业活动中有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生主管部门依据职责分工责令改正，给予警告；情节严重的，暂停其6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销其护士执业证书：
（一）发现患者病情危急未立即通知医师的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	护士发现患者病情危急未立即通知医师，首次发生的
	警告

	严重
	受到警告处罚后，一年内再次发生该行为的
	警告，暂停6个月以上9个月以下执业活动

	
	护士发现患者病情危急未立即通知医师，造成严重后果的
	警告，暂停9个月以上1年以下执业活动

	
	受到暂停执业活动处罚期满后一年内，再次发生该行为的
	警告，吊销护士执业证书


28.护士在执业活动中发现医嘱违反法律、法规、规章或者诊疗技术规范的规定，未依照《护士条例》第十七条的规定提出或者报告的
法律依据
《护士条例》第三十一条第一款第（二）项 护士在执业活动中有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生主管部门依据职责分工责令改正，给予警告；情节严重的，暂停其6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销其护士执业证书：
（二）发现医嘱违反法律、法规、规章或者诊疗技术规范的规定，未依照本条例第十七条的规定提出或者报告的；
《护士条例》第十七条  护士在执业活动中，发现患者病情危急，应当立即通知医师；在紧急情况下为抢救垂危患者生命，应当先行实施必要的紧急救护。
护士发现医嘱违反法律、法规、规章或者诊疗技术规范规定的，应当及时向开具医嘱的医师提出；必要时，应当向该医师所在科室的负责人或者医疗卫生机构负责医疗服务管理的人员报告。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	护士发现医嘱违反法律、法规、规章或者诊疗技术规范的规定，未依照规定提出或者报告，首次发生的
	警告

	严重
	受到警告处罚后，一年内再次发生该行为的
	警告，暂停6个月以上9个月以下执业活动

	
	护士发现医嘱违反法律、法规、规章或者诊疗技术规范的规定，未依照规定提出或者报告，造成严重后果的
	警告，暂停9个月以上1年以下执业活动

	
	受到暂停执业活动处罚期满后一年内，再次发生该行为的
	警告，吊销护士执业证书


29.护士在执业活动中泄露患者隐私的
法律依据
《护士条例》第三十一条第一款第（三）项  护士在执业活动中有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生主管部门依据职责分工责令改正，给予警告；情节严重的，暂停其6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销其护士执业证书：
（三）泄露患者隐私的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	泄露患者隐私，首次发生，尚未造成后果的
	警告

	严重
	受到警告处罚后，一年内再次发生该行为的；或利用微博、微信、QQ等平台公开患者隐私，严重影响患者疾病治疗或正常工作、生活的
	警告，暂停6个月以上9个月以下执业活动

	
	为了牟取利益而泄露患者隐私，严重影响患者疾病治疗或正常工作、生活，或涉及30名以上患者隐私的
	警告，暂停9个月以上1年以下执业活动

	
	受到暂停执业活动处罚期满后一年内，再次发生该行为的
	警告，吊销护士执业证书


[bookmark: _Toc31806][bookmark: _Toc485215383][bookmark: _Toc17021][bookmark: _Toc328729440]30.护士在执业活动中发生自然灾害、公共卫生事件等严重威胁公众生命健康的突发事件，不服从安排参加医疗救护的
法律依据
《护士条例》第三十一条第一款第（四）项  护士在执业活动中有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生主管部门依据职责分工责令改正，给予警告；情节严重的，暂停其6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销其护士执业证书：
（四）发生自然灾害、公共卫生事件等严重威胁公众生命健康的突发事件，不服从安排参加医疗救护的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	发生自然灾害、公共卫生事件等严重威胁公众生命健康的突发事件时，首次发生不服从安排参加医疗救护，尚未影响相关疾病防控、救治等工作的
	警告

	严重
	发生自然灾害、公共卫生事件等严重威胁公众生命健康的突发事件时，再次发生不服从安排参加医疗救护的；或影响相关疾病防控、救治等工作的
	警告，暂停6个月以上9个月以下执业活动

	
	发生自然灾害、公共卫生事件等严重威胁公众生命健康的突发事件时，不服从安排参加医疗救护，对相关疾病防控、救治等工作造成较大影响的
	警告，暂停9个月以上1年以下执业活动

	
	受到暂停执业活动处罚期满后五年内，再次发生该行为的；或造成恶劣影响的
	警告，吊销护士执业证书



[bookmark: _Toc957221438]D. 《外国医师来华短期行医暂行管理办法》（1）
[bookmark: _Toc1675520607]31.外国医师未经注册取得《外国医师短期行医许可证》擅自来华短期行医的
法律依据
《外国医师来华短期行医暂行管理办法》第十五条  违反本办法第三条规定的，由所在地设区的市级以上卫生计生行政部门予以取缔，没收非法所得，并处以10000元以下罚款；对邀请、聘用或提供场所的单位，处以警告，没收非法所得，并处以5000元以下罚款。
《外国医师来华短期行医暂行管理办法》第三条  外国医师来华短期行医必须经过注册，取得《外国医师短期行医许可证》。《外国医师短期行医许可证》由国家卫生计生委统一印制。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	外国医师未经注册取得《外国医师短期行医许可证》擅自来华短期行医，涉及10名以下患者的
	对邀请、聘用或提供场所的单位
	警告，没收非法所得，罚款1500元以下

	
	
	对外国医师
	没收非法所得，罚款3000元以下

	一般
	外国医师未经注册取得《外国医师短期行医许可证》擅自来华短期行医，涉及10名以上30名以下患者的
	对邀请、聘用或提供场所的单位
	警告，没收非法所得，罚款1500元以上3500元以下

	
	
	对外国医师
	没收非法所得，罚款3000元以上7000元以下

	较重
	外国医师未经注册取得《外国医师短期行医许可证》擅自来华短期行医，涉及30名以上患者的；或造成人身损害、恶劣社会影响等后果的
	对邀请、聘用或提供场所的单位
	警告，没收非法所得，罚款3500元以上5000元以下

	
	
	对外国医师
	没收非法所得，罚款7000元以上10000元以下


（二）机构管理
[bookmark: _Toc1458388399]E. 《基本医疗卫生与健康促进法》（6）
32.未取得医疗机构执业许可证擅自执业的
法律依据
《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》第九十九条第一款 违反本法规定，未取得医疗机构执业许可证擅自执业的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令停止执业活动，没收违法所得和药品、医疗器械，并处违法所得五倍以上二十倍以下的罚款，违法所得不足一万元的，按一万元计算。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违法所得1万元以下或未发现违法所得的
	没收违法所得和药品、医疗器械，处违法所得5倍以上9.5倍以下罚款

	一般
	违法所得1万元以上5万元以下的
	没收违法所得和药品、医疗器械，处违法所得9.5倍以上15.5倍以下罚款

	较重
	违法所得5万元以上的；或给患者造成人身损害等后果的
	没收违法所得和药品、医疗器械，处违法所得15.5倍以上20倍以下罚款


[bookmark: _bookmark57]33.伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机构执业许可证的
法律依据
《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》第九十九条第二款 违反本法规定，伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机构执业许可证的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，没收违法所得，并处违法所得五倍以上十五倍以下的罚款，违法所得不足一万元的，按一万元计算；情节严重的，吊销医疗机构执业许可证。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机构执业许可证违法所得1万元以下或未发现违法所得的
	没收违法所得，处违法所得5倍以上8倍以下罚款

	一般
	伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机构执业许可证违法所得1万元以上5万元以下的
	没收违法所得，处违法所得8倍以上12倍以下罚款

	较重
	伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机构执业许可证违法所得5万元以上的
	没收违法所得，处违法所得12倍以上15倍以下罚款

	严重
	伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机构执业许可证给患者造成人身损害等后果的
	没收违法所得，处违法所得12倍以上15倍以下罚款，吊销医疗机构执业许可证



34.政府举办的医疗卫生机构与其他组织投资设立非独立法人资格的医疗卫生机构的
法律依据
《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》第一百条第(一)项 违反本法规定，有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，没收违法所得，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；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
(一)政府举办的医疗卫生机构与其他组织投资设立非独立法人资格的医疗卫生机构；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	政府举办的医疗卫生机构与其他组织投资设立非独立法人资格的医疗卫生机构，违法所得3万元以下的
	没收违法所得，处违法所得2倍以上4.4倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	一般
	政府举办的医疗卫生机构与其他组织投资设立非独立法人资格的医疗卫生机构，违法所得3万元以上10万元以下的
	没收违法所得，处违法所得4.4倍以上7.6倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	较重
	政府举办的医疗卫生机构与其他组织投资设立非独立法人资格的医疗卫生机构，违法所得10万元以上；或造成人身损害、恶劣社会影响等后果的
	没收违法所得，处违法所得7.6倍以上10倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算



35.医疗卫生机构对外出租、承包医疗科室的
法律依据
《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》第一百条第(二)项 违反本法规定，有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生健康主管部门责令改正，没收违法所得，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；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
(二)医疗卫生机构对外出租、承包医疗科室；
裁量基准

	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	医疗卫生机构对外出租、承包医疗科室，违法所得3万元以下的
	没收违法所得，处违法所得2倍以上4.4倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	一般
	医疗卫生机构对外出租、承包医疗科室，违法所得3万元以上10万以下的
	没收违法所得，处违法所得4.4倍以上7.6倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算

	较重
	医疗卫生机构对外出租、承包医疗科室，违法所得10万以上；或造成人身损害、恶劣社会影响等后果的
	没收违法所得，处违法所得7.6倍以上10倍以下罚款，违法所得不足1万元的，按1万元计算，



37.医疗信息安全制度、保障措施不健全导致医疗信息泄露或医疗质量管理和医疗技术管理制度、安全措施不健全的
法律依据
《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》第一百零一条 违反本法规定，医疗卫生机构等的医疗信息安全制度、保障措施不健全，导致医疗信息泄露，或者医疗质量管理和医疗技术管理制度、安全措施不健全的，由县级以上人民政府卫生健康等主管部门责令改正，给予警告，并处一万元以上五万元以下的罚款；情节严重的，可以责令停止相应执业活动，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法追究法律责任。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	医疗信息安全制度、保障措施不健全，导致医疗信息泄露5条以下的；或1项医疗质量管理制度和医疗技术管理制度、安全措施不健全的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	医疗信息安全制度、保障措施不健全，导致医疗信息泄露5条以上15条以下的；或2项以上4项以下医疗质量管理制度和医疗技术管理制度、安全措施不健全的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	医疗信息安全制度、保障措施不健全，导致医疗信息泄露15条以上的；或4项以上医疗质量管理制度和医疗技术管理制度、安全措施不健全的
	警告，罚款38000元以上50000元以下

	严重
	医疗信息安全制度、保障措施不健全导致医疗信息泄露，或医疗质量管理制度和医疗技术管理制度、安全措施不健全，造成恶劣社会影响等严重后果的
	警告，罚款38000元以上50000元以下，责令停止相应执业活动



[bookmark: _Toc1726981185]F. 《医疗机构管理条例》及《医疗机构管理条例实施细则》（6）
38.未取得《医疗机构执业许可证》擅自执业的
《医疗机构管理条例》第四十三条第一款 违反本条例第二十三条规定，未取得《医疗机构执业许可证》擅自执业的，依照《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》的规定予以处罚。
裁量基准（参照《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》）
39.诊所未经备案执业的
法律依据
《医疗机构管理条例》第四十三条第二款 违反本条例第二十三条规定，诊所未经备案执业的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令其改正，没收违法所得，并处3万元以下罚款；拒不改正的，责令其停止执业活动。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违法所得1万元以下的
	没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	违法所得1万元以上2万元以下的
	没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	违法所得2万元以上或给患者造成人身损害等后果的
	没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	诊所未经备案执业，责令改正限期内拒不改正的
	责令停止执业活动


41.诊疗活动超出登记或者备案范围的
法律依据
《医疗机构管理条例》第四十六条  违反本条例第二十六条规定，诊疗活动超出登记或者备案范围的，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。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违法所得1万元以下的
	警告，没收违法所得

	一般
	违法所得1万元以上3万元以下的
	警告，没收违法所得，罚款1万元以上3.7万元以下

	较重
	违法所得3万元以上10万元以下的
	警告，没收违法所得，罚款3.7万元以上7.3万元以下

	
	违法所得10万元以上的
	警告，没收违法所得，罚款7.3万元以上10万元以下

	严重
	诊疗活动超出登记或者备案范围，给患者造成人身损害、恶劣社会影响等严重后果的
	警告，没收违法所得，罚款7.3万元以上10万元以下，吊销《医疗机构执业许可证》或者责令停止执业活动


42.使用非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作的
法律依据
《医疗机构管理条例》第四十七条  违反本条例第二十七条规定，使用非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令其限期改正，并可以处以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。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	使用1名非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作的
	罚款1万元以上3.7万元以下

	一般
	使用2名以上4名以下非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作的
	罚款3.7万元以上7.3万元以下

	较重
	使用4名以上5名以下非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作的
	罚款7.3万元以上10万元以下

	严重
	使用5名以上非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作的；或使用非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作给患者造成严重伤害的；或使用2名以上非卫生技术人员造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款7.3万元以上10万元以下并责令停止执业活动或者吊销《医疗机构执业许可证》


说明：单纯使用卫生技术人员从事本专业以外的诊疗活动的，可以参照人数减轻一档裁量。
43.出具虚假证明文件的
法律依据
《医疗机构管理条例》第四十八条  违反本条例第三十一条规定，出具虚假证明文件的，由县级以上人民政府卫生行政部门予以警告；对造成危害后果的，可以处以1万元以上10万元以下的罚款；对直接责任人员由所在单位或者上级机关给予行政处分。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	出具虚假证明文件，未造成后果的
	警告

	一般
	出具虚假证明文件造成延误诊治等后果的
	警告，罚款1万元以上3.7万元以下

	较重
	出具虚假证明文件，给患者造成人身损害等后果的
	警告，罚款3.7万元以上7.3万元以下

	严重
	出具虚假证明文件造成重大纠纷、恶劣社会影响等严重后果的
	警告，罚款7.3万元以上10万元以下




[bookmark: _Toc1666025188]G. 《医疗机构投诉管理办法》（6）
44. 未制订重大医疗纠纷事件应急处置预案的
法律依据
《医疗机构投诉管理办法》第四十四条第（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限期整改；逾期不改的，给予警告，并处以一万元以下罚款；造成严重后果的，处以一万元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（一）未制订重大医疗纠纷事件应急处置预案的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未制订重大医疗纠纷事件应急处置预案，逾期不改的
	警告，罚款3000元以下

	一般
	未制订重大医疗纠纷事件应急处置预案，逾期不改，导致三级、四级医疗事故的
	警告，罚款3000以上7000元以下

	较重
	未制订重大医疗纠纷事件应急处置预案，逾期不改，导致二级医疗事故的
	警告，罚款7000以上10000元以下

	情节严重
	未制订重大医疗纠纷事件应急处置预案，导致一级医疗事故的
	警告，罚款10000以上30000元以下


45. 投诉管理混乱的
法律依据
《医疗机构投诉管理办法》第四十四条第（二）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限期整改；逾期不改的，给予警告，并处以一万元以下罚款；造成严重后果的，处以一万元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（二）投诉管理混乱的
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	投诉管理混乱，逾期不改的
	警告，罚款3000元以下

	一般
	投诉管理混乱，逾期不改，导致三级、四级医疗事故的
	警告，罚款3000以上7000元以下

	较重
	投诉管理混乱，逾期不改，导致二级医疗事故的
	警告，罚款7000以上10000元以下

	情节严重
	投诉管理混乱，导致一级医疗事故的
	警告，罚款10000以上30000元以下


46. 未按规定建立健全医患沟通机制的
法律依据
《医疗机构投诉管理办法》第四十四条第（三）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限期整改；逾期不改的，给予警告，并处以一万元以下罚款；造成严重后果的，处以一万元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（三）未按规定建立健全医患沟通机制的
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定建立健全医患沟通机制，逾期不改的
	警告，罚款3000元以下

	一般
	未按规定建立健全医患沟通机制，逾期不改，导致三级、四级医疗事故的
	警告，罚款3000以上7000元以下

	较重
	未按规定建立健全医患沟通机制，逾期不改，导致二级医疗事故的
	警告，罚款7000以上10000元以下

	情节严重
	未按规定建立健全医患沟通机制，导致一级医疗事故的
	警告，罚款10000以上30000元以下


47. 未按规定及时处理投诉并反馈患者的
法律依据
《医疗机构投诉管理办法》第四十四条第（四）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限期整改；逾期不改的，给予警告，并处以一万元以下罚款；造成严重后果的，处以一万元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（四）未按规定及时处理投诉并反馈患者的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定及时处理投诉并反馈患者，逾期不改的
	警告，罚款3000元以下

	一般
	未按规定及时处理投诉并反馈患者，逾期不改，导致三级、四级医疗事故的
	警告，罚款3000以上7000元以下

	较重
	未按规定及时处理投诉并反馈患者，逾期不改，导致二级医疗事故的
	警告，罚款7000以上10000元以下

	情节严重
	未按规定及时处理投诉并反馈患者，导致一级医疗事故的
	警告，罚款10000以上30000元以下


48. 对接待过程中发现的可能激化矛盾，引起治安案件、刑事案件的投诉，未及时向当地公安机关报告的
法律依据
《医疗机构投诉管理办法》第四十四条第（五）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限期整改；逾期不改的，给予警告，并处以一万元以下罚款；造成严重后果的，处以一万元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（五）对接待过程中发现的可能激化矛盾，引起治安案件、刑事案件的投诉，未及时向当地公安机关报告的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	对接待过程中发现的可能激化矛盾，引起治安案件、刑事案件的投诉，未及时向当地公安机关报告，逾期不改的
	警告，罚款3000元以下

	一般
	对接待过程中发现的可能激化矛盾，引起治安案件、刑事案件的投诉，未及时向当地公安机关报告，逾期不改，发生治安事件的
	警告，罚款3000以上7000元以下

	较重
	对接待过程中发现的可能激化矛盾，引起治安案件、刑事案件的投诉，未及时向当地公安机关报告，逾期不改，发生刑事案件的
	警告，罚款7000以上10000元以下

	情节严重
	对接待过程中发现的可能激化矛盾，引起治安案件、刑事案件的投诉，未及时向当地公安机关报告，造成严重后果的
	警告，罚款10000以上30000元以下


49. 发布违背或者夸大事实、渲染事件处理过程的信息的
法律依据
《医疗机构投诉管理办法》第四十四条第（六）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限期整改；逾期不改的，给予警告，并处以一万元以下罚款；造成严重后果的，处以一万元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（六）发布违背或者夸大事实、渲染事件处理过程的信息的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	发布违背或者夸大事实、渲染事件处理过程的信息的，逾期不改的
	警告，罚款3000元以下

	一般
	发布违背或者夸大事实、渲染事件处理过程的信息的，逾期不改，导致医患双方矛盾激化的
	警告，罚款3000以上7000元以下

	较重
	发布违背或者夸大事实、渲染事件处理过程的信息的，逾期不改，造成恶劣社会影响的
	警告，罚款7000以上10000元以下

	情节严重
	发布违背或者夸大事实、渲染事件处理过程的信息的，造成严重后果的
	警告，罚款10000以上30000元以下
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[bookmark: _Toc571961681]H. 《中华人民共和国中医药法》（3）
50.中医诊所超出备案范围开展医疗活动的
法律依据
《中华人民共和国中医药法》 第五十四条第一款 违反本法规定，中医诊所超出备案范围开展医疗活动的，由所在地县级人民政府中医药主管部门责令改正，没收违法所得，并处一万元以上三万元以下罚款；情节严重的，责令停止执业活动。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	中医诊所超出备案范围开展医疗活动，违法所得1000元以下的
	没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	中医诊所超出备案范围开展医疗活动，违法所得1000元以上3000元以下的
	没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	中医诊所超出备案范围开展医疗活动，违法所得3000元以上的
	没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	中医诊所超出备案范围开展医疗活动给患者造成人身损害的
	没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下,责令停止执业活动


51. 经考核取得医师资格的中医医师超出注册的执业范围从事医疗活动的
法律依据
《中华人民共和国中医药法》 第五十五条 违反本法规定，经考核取得医师资格的中医医师超出注册的执业范围从事医疗活动的，由县级以上人民政府中医药主管部门责令暂停六个月以上一年以下执业活动，并处一万元以上三万元以下罚款；情节严重的，吊销执业证书。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	经考核取得医师资格的中医医师超出注册的执业范围从事医疗活动，涉及10名以下患者的
	责令暂停六个月以上八个月以下执业活动，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	经考核取得医师资格的中医医师超出注册的执业范围从事医疗活动，涉及10名以上30名以下患者的
	责令暂停八个月以上十个以下执业活动，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	经考核取得医师资格的中医医师超出注册的执业范围从事医疗活动，涉及30名以上患者的
	责令暂停十个月以上一年以下执业活动，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	经考核取得医师资格的中医医师超出注册的执业范围，给患者造成人身损害或造成恶劣社会影响等后果的
	罚款24000元以上30000元以下,吊销执业证书


[bookmark: _Toc485215389][bookmark: _Toc3635][bookmark: _Toc8730][bookmark: _Toc1943462347][bookmark: _Toc328729448]52. 举办中医诊所应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料的
法律依据
《中华人民共和国中医药法》第五十六条第一款 违反本法规定，举办中医诊所、炮制中药饮片、委托配制中药制剂应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料的，由中医药主管部门和药品监督管理部门按照各自职责分工责令改正，没收违法所得，并处三万元以下罚款，向社会公告相关信息；拒不改正的，责令停止执业活动或者责令停止炮制中药饮片、委托配制中药制剂活动，其直接责任人员五年内不得从事中医药相关活动。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	举办中医诊所应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料，违法所得1万元以下的
	没收违法所得，罚款10000元以上16000元以下

	一般
	举办中医诊所应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料，违法所得1万元以上2万元以下的
	没收违法所得，罚款16000元以上24000元以下

	较重
	举办中医诊所应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料，违法所得2万元以上或给患者造成人身损害等后果的
	没收违法所得，罚款24000元以上30000元以下

	严重
	举办中医诊所应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料，经责令改正后拒不改正的
	机构
	责令停止执业活动

	
	举办中医诊所应当备案而未备案，或者备案时提供虚假材料，经责令改正后拒不改正的
	直接责任人员
	五年内不得从事中医药相关活动


I. 《医疗质量管理办法》（5）
55. 未建立医疗质量管理相关规章制度的
法律依据
《医疗质量管理办法》第四十四条第（二）项  医疗机构有下列情形之一的，由县级以上卫生计生行政部门责令限期改正；逾期不改的，给予警告，并处三万元以下罚款；对公立医疗机构负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予处分：
（二）未建立医疗质量管理相关规章制度逾期不改的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未建立医疗质量管理相关规章制度1项的
	警告，罚款9000元以下

	一般
	未建立医疗质量管理相关规章制度2项以上5项以下的
	警告，罚款9000元以上21000元以下

	较重
	未建立医疗质量管理相关规章制度5项以上的
	警告，罚款21000元以上30000元以下


[bookmark: _Toc485215391][bookmark: _Toc14320][bookmark: _Toc28763][bookmark: _Toc2091898216]58. 未按照规定报送医疗质量安全相关信息逾期不改的
法律依据
《医疗质量管理办法》第四十四条第（五）项  医疗机构有下列情形之一的，由县级以上卫生计生行政部门责令限期改正；逾期不改的，给予警告，并处三万元以下罚款；对公立医疗机构负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予处分：
（五）未按照规定报送医疗质量安全相关信息逾期不改的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照规定报送医疗质量安全相关信息1条的
	警告，罚款9000元以下

	一般
	未按照规定报送医疗质量安全相关信息2条以上5条以下的
	警告，罚款9000元以上21000元以下

	较重
	未按照规定报送医疗质量安全相关信息5条以上的
	警告，罚款21000元以上30000元以下
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[bookmark: _Toc813809709][bookmark: _Toc19368][bookmark: _Toc485215393][bookmark: _Toc15396][bookmark: _Toc328729450]65.医疗保健机构未取得产前诊断执业许可或超越许可范围擅自从事产前诊断的
法律依据
《产前诊断技术管理办法》第三十条 对违反本办法，医疗保健机构未取得产前诊断执业许可或超越许可范围，擅自从事产前诊断的，按照《中华人民共和国母婴保健法实施办法》有关规定处罚，由卫生健康主管部门给予警告，责令停止违法行为，没收违法所得；违法所得5000元以上的，并处违法所得3倍以上5倍以下的罚款；违法所得不足5000元的，并处5000元以上2万元以下的罚款。情节严重的,依据《医疗机构管理条例》依法吊销医疗机构执业许可证。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	没有违法所得或者违法所得5000元以下，涉及3名患者以下的
	警告，没收违法所得，罚款5000元以上12000元以下

	一般
	没有违法所得或者违法所得5000元以下，涉及3名患者以上的
	警告，没收违法所得，罚款12000元以上20000元以下

	较重
	没有违法所得或者违法所得5000元以上50000元以下的
	警告，没收违法所得，处违法所得3倍以上4倍以下的罚款

	
	违法所得50000元以上的
	警告，没收违法所得，处违法所得4倍以上5倍以下的罚款


[bookmark: _Toc485215396][bookmark: _Toc3171][bookmark: _Toc21162][bookmark: _Toc876291172][bookmark: _Toc328729454]M. 《医疗气功管理暂行规定》（5）
71.医疗气功人员在注册的执业地点以外开展医疗气功活动的
法律依据
《医疗气功管理暂行规定》第二十六条第（一）项  违反本规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府中医药行政管理机构责令其停止活动，给予警告，并可以处以一万元以下罚款；情节严重的，处以一万元以上三万元以下罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（一）医疗气功人员在注册的执业地点以外开展医疗气功活动的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	医疗气功人员在注册的执业地点以外开展医疗气功活动违法所得3000元以下的
	警告，罚款5000元以下

	一般
	医疗气功人员在注册的执业地点以外开展医疗气功活动违法所得3000元以上1万元以下的
	警告，罚款5000元以上10000元以下

	较重
	医疗气功人员在注册的执业地点以外开展医疗气功活动违法所得1万元以上，或违法行为恶劣造成严重社会影响的
	警告,罚款10000元以上30000元以下


72.借医疗气功之名损害公民身心健康、宣扬迷信、骗人敛财的
法律依据
《医疗气功管理暂行规定》第二十六条第（二）项  违反本规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府中医药行政管理机构责令其停止活动，给予警告，并可以处以一万元以下罚款；情节严重的，处以一万元以上三万元以下罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（二）借医疗气功之名损害公民身心健康、宣扬迷信、骗人敛财的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	借医疗气功之名宣扬迷信，或骗人敛财违法所得3000元以下的
	警告，罚款5000元以下

	一般
	借医疗气功之名损害公民身心健康，或骗人敛财违法所得3000元以上1万元以下的
	警告，罚款5000元以上10000元以下

	较重
	借医疗气功之名骗人敛财违法所得1万元以上，或有其他严重情节的
	警告，罚款10000元以上30000元以下


73.非医疗气功人员开展医疗气功活动的
法律依据
《医疗气功管理暂行规定》第二十六条第（三）项  违反本规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府中医药行政管理机构责令其停止活动，给予警告，并可以处以一万元以下罚款；情节严重的，处以一万元以上三万元以下罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（三）非医疗气功人员开展医疗气功活动的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	非医疗气功人员开展医疗气功活动违法所得3000元以下的
	警告，罚款5000元以下

	一般
	非医疗气功人员开展医疗气功活动违法所得3000元以上1万元以下的
	警告，罚款5000元以上10000元以下

	较重
	非医疗气功人员开展医疗气功活动违法所得1万元以上，或有其他严重情节的
	警告，罚款10000元以上30000元以下


74.制造、使用、经营、散发宣称具有医疗气功效力物品的
法律依据
《医疗气功管理暂行规定》第二十六条第（四）项  违反本规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府中医药行政管理机构责令其停止活动，给予警告，并可以处以一万元以下罚款；情节严重的，处以一万元以上三万元以下罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（四）制造、使用、经营、散发宣称具有医疗气功效力物品的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	制造、使用、经营、散发宣称具有医疗气功效力物品违法所得3000元以下的
	警告，罚款5000元以下

	一般
	制造、使用、经营、散发宣称具有医疗气功效力物品违法所得3000元以上1万元以下的
	警告，罚款5000元以上10000元以下

	较重
	制造、使用、经营、散发宣称具有医疗气功效力物品违法所得1万元以上，或有其他严重情节的
	警告，罚款10000元以上30000元以下


[bookmark: _Toc485215397][bookmark: _Toc23748][bookmark: _Toc1747][bookmark: _Toc328729455][bookmark: _Toc1625425955]75.未经批准擅自组织开展大型医疗气功讲座、大型现场性医疗气功活动，或未经批准擅自开展国家中医药管理局规定必须严格管理的其它医疗气功活动的
法律依据
《医疗气功管理暂行规定》第二十六条第（五）项  违反本规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府中医药行政管理机构责令其停止活动，给予警告，并可以处以一万元以下罚款；情节严重的，处以一万元以上三万元以下罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（五）未经批准擅自组织开展大型医疗气功讲座、大型现场性医疗气功活动，或未经批准擅自开展国家中医药管理局规定必须严格管理的其它医疗气功活动的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未经批准擅自组织开展大型医疗气功讲座、大型现场性医疗气功活动，或未经批准擅自开展国家中医药管理局规定必须严格管理的其它医疗气功活动，其违法所得3000元以下的，或组织人数为30人以下的
	警告，罚款5000元以下

	一般
	未经批准擅自组织开展大型医疗气功讲座、大型现场性医疗气功活动，或未经批准擅自开展国家中医药管理局规定必须严格管理的其它医疗气功活动，其违法所得3000元以上1万元以下的，或组织人数为30人以上51人以下的
	警告，罚款5000元以上10000元以下

	较重
	未经批准擅自组织开展大型医疗气功讲座、大型现场性医疗气功活动，或未经批准擅自开展国家中医药管理局规定必须严格管理的其它医疗气功活动，其违法所得1万元以上，或组织人数为51人以上，或有其他严重情节的
	警告，罚款10000元以上30000元以下


N. 《麻醉药品和精神药品管理条例》（6）
76．未依照规定购买、储存麻醉药品和第一类精神药品的
法律依据
《麻醉药品和精神药品管理条例》第七十二条第（一）项 取得印鉴卡的医疗机构违反本条例的规定，有下列情形之一的，由设区的市级人民政府卫生主管部门责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处5000元以上1万元以下的罚款；情节严重的，吊销其印鉴卡；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分：
（1） 未依照规定购买、储存麻醉药品和第一类精神药品的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现未按照规定购买、储存麻醉药品和第一类精神药品在51个以下最小包装单位。
	警告

	一般
	未依照规定购买、储存麻醉药品和第一类精神药品在51个以下最小包装单位的，经责令限期改正，逾期不改正的
	罚款5000元以上10000元以下

	较重
	首次发现未按照规定购买、储存麻醉药品和第一类精神药品在51个以上最小包装单位，或其他严重情节。
	警告，吊销印鉴卡

	严重
	逾期不改正，未依照规定购买、储存麻醉药品和第一类精神药品在51个以上最小包装单位等其他严重情节的。
	罚款5000元以上10000元以下，吊销印鉴卡



77.未依照规定保存麻醉药品和精神药品专用处方，或者未依照规定进行处方专册登记的
法律依据
《麻醉药品和精神药品管理条例》第七十二条第（二）项　取得印鉴卡的医疗机构违反本条例的规定，有下列情形之一的，由设区的市级人民政府卫生主管部门责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处5000元以上1万元以下的罚款；情节严重的，吊销其印鉴卡；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分：
（二）未依照规定保存麻醉药品和精神药品专用处方，或者未依照规定进行处方专册登记的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现未依照规定保存或登记的处方51张以下的。
	警告

	一般
	未依照规定保存或登记的处方51张以下的，经责令限期改正，逾期不改正的。
	罚款5000元以上10000元以下

	严重
	首次发现未依照规定保存或登记的处方51张以上，或其他严重情节的。
	警告，吊销印鉴卡

	
	逾期不改正，未依照规定保存或登记的处方51张以上等其他严重情节的。
	罚款5000元以上10000元以下，
吊销印鉴卡


78.未依照规定报告麻醉药品和精神药品的进货、库存、使用数量的
法律依据
《麻醉药品和精神药品管理条例》第七十二条第（三）项  取得印鉴卡的医疗机构违反本条例的规定，有下列情形之一的，由设区的市级人民政府卫生主管部门责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处5000元以上1万元以下的罚款；情节严重的，吊销其印鉴卡；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分：
（三）未依照规定报告麻醉药品和精神药品的进货、库存、使用数量的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现未依照规定报告麻醉药品和精神药品的进货、库存、使用数量501个以下最小包装单位的。
	警告

	一般
	未依照规定报告麻醉药品和精神药品的进货、库存、使用数量501个以下最小包装单位的，经责令限期改正，逾期不改正的。
	罚款5000元以上10000元以下

	严重
	首次发现未依照规定报告麻醉药品和精神药品的进货、库存、使用数量501个以上最小包装单位，或其他严重情节的。
	警告，吊销印鉴卡

	
	逾期不改正，未依照规定报告麻醉药品和精神药品的进货、库存、使用数量501个以上最小包装单位等其他严重情节的。
	罚款5000元以上10000元以下，
吊销印鉴卡


79.紧急借用麻醉药品和第一类精神药品后未备案的
法律依据
《麻醉药品和精神药品管理条例》第七十二条第（四）项　取得印鉴卡的医疗机构违反本条例的规定，有下列情形之一的，由设区的市级人民政府卫生主管部门责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处5000元以上1万元以下的罚款；情节严重的，吊销其印鉴卡；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分：
（四）紧急借用麻醉药品和第一类精神药品后未备案的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现紧急借用麻醉药品和第一类精神药品后未备案在81个以下最小包装单位的。
	警告

	一般
	紧急借用麻醉药品和第一类精神药品后未备案在81个以下最小包装单位的，经责令限期改正，逾期不改正的。
	罚款5000元以上10000元以下

	严重
	首次发现紧急借用麻醉药品和第一类精神药品后未备案在81个以上最小包装单位的，或其他严重情节的。
	警告，吊销印鉴卡

	
	逾期不改正，紧急借用麻醉药品和第一类精神药品后未备案在81个以上最小包装单位等他严重情节的。
	罚款5000元以上10000元以下，
吊销印鉴卡


80.未依照规定销毁麻醉药品和精神药品的
法律依据
《麻醉药品和精神药品管理条例》第七十二条第（五）项　取得印鉴卡的医疗机构违反本条例的规定，有下列情形之一的，由设区的市级人民政府卫生主管部门责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处5000元以上1万元以下的罚款；情节严重的，吊销其印鉴卡；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分：
（五）未依照规定销毁麻醉药品和精神药品的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	首次发现未依照规定销毁麻醉药品和精神药品201个以下最小包装单位的。
	警告

	一般
	未依照规定销毁麻醉药品和精神药品在201个以下最小包装单位的，经责令限期改正，逾期不改正的。
	罚款5000元以上10000元以下

	严重
	首次发现未依照规定销毁麻醉药品和精神药品201个以上最小包装单位的，或其他严重情节的。
	警告，吊销印鉴卡

	
	逾期不改正，未依照规定销毁麻醉药品和精神药品在201个以上最小包装单位的等其他严重情节的。
	罚款5000元以上10000元以下，
吊销印鉴卡


[bookmark: _Toc5529][bookmark: _Toc15992][bookmark: _Toc485215398][bookmark: _Toc1775836599]81.发生麻醉药品和精神药品被盗、被抢、丢失案件的单位，违反本条例的规定未采取必要的控制措施或者未依照本条例的规定报告的
法律依据
《麻醉药品和精神药品管理条例》第八十条  发生麻醉药品和精神药品被盗、被抢、丢失案件的单位，违反本条例的规定未采取必要的控制措施或者未依照本条例的规定报告的，由药品监督管理部门和卫生主管部门依照各自职责，责令改正，给予警告；情节严重的，处5000元以上1万元以下的罚款；有上级主管部门的，由其上级主管部门对直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职的处分。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未依照本条例的规定报告的
	警告，罚款5000元以上6500元以下

	一般
	未采取必要的控制措施的
	警告，罚款6500元以上8500元以下

	较重
	未采取必要的控制措施或者未依照本条例的规定报告，造成严重后果的
	警告，罚款8500元以上10000元以下


O. 《抗菌药物临床应用管理办法》（5）
82. 使用未取得抗菌药物处方权的医师或者使用被取消抗菌药物处方权的医师开具抗菌药物处方的
法律依据
《抗菌药物临床应用管理办法》第五十条第（一）项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上卫生行政部门责令限期改正，给予警告，并可根据情节轻重处以三万元以下罚款；对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，可根据情节给予处分：
（一）使用未取得抗菌药物处方权的医师或者使用被取消抗菌药物处方权的医师开具抗菌药物处方的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	使用1名上述人员开具非限制使用级（或限制使用级）抗菌药物处方
	警告，罚款9000元以下

	一般
	使用2名以上5名以下上述人员开具非限制使用级（或限制使用级）抗菌药物处方
	警告，罚款9000元以上21000元以下

	较重
	使用5名以上上述人员开具非限制使用级（或限制使用级）抗菌药物处方的
	警告，罚款21000元以上30000元以下

	
	使用上述人员开具特殊使用级抗菌药物处方的
	


[bookmark: _Toc2044711299]P. 《医疗器械监督管理条例》及《医疗器械临床使用管理办法》（18）
87.未经许可擅自配置使用大型医用设备的
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第八十二条 未经许可擅自配置使用大型医用设备的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令停止使用，给予警告，没收违法所得；违法所得不足1万元的，并处5万元以上10万元以下罚款；违法所得1万元以上的，并处违法所得10倍以上30倍以下罚款；情节严重的，5年内不受理相关责任人及单位提出的大型医用设备配置许可申请，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违法所得5000元以下的
	警告，没收违法所得，罚款50000元以上70000元以下

	
	违法所得5000元以上1万元以下的
	警告，没收违法所得，罚款70000元以上100000元以下

	一般
	违法所得在1万元以上10万元以下的
	警告，没收违法所得，处违法所得10倍以上20倍以下罚款

	较重
	违法所得在10万元以上的
	警告，没收违法所得，处违法所得20倍以上30倍以下罚款

	严重
	造成医疗事故或其他严重后果
	单位
	警告，没收违法所得，处违法所得20倍以上30倍以下罚款，5年内不受理其提出的大型医用设备配置许可申请

	
	
	相关责任人
	5年内不受理其提出的大型医用设备配置许可申请

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	没收违法行为发生期间自本单位所获收入，所获收入30%以上3倍以下罚款



88.在申请医疗器械行政许可时提供虚假资料或者采取其他欺骗手段的（废止）
89.伪造、变造、买卖、出租、出借相关医疗器械许可证件的（废止）
90.从不具备合法资质的供货者购进医疗器械的
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第八十九条第(二)项 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：
(二)从不具备合法资质的供货者购进医疗器械；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	从不具备合法资质的供货者购进医疗器械
	警告

	一般
	拒不改正的，涉及第一类医疗器械
	罚款1万元以上3万元以下

	
	拒不改正的，涉及第二类医疗器械
	罚款3万元以上7万元以下

	较重
	拒不改正的，涉及第三类医疗器械
	罚款7万元以上10万元以下

	严重
	造成医疗事故或其他严重后果
	单位
	罚款7万元以上10万元以下,责令停产停业

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	罚款1万元以上3万元以下


说明：医疗器械分类参考国家食品药品监督管理总局发布的《医疗器械分类目录》。
91.医疗器械使用单位未按照规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第八十九条第(三)项 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：
(三)医疗器械经营企业、使用单位未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度；
《医疗器械临床使用管理办法》第四十四条第(一)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》的有关规定予以处理：
(一)未按照规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的
	警告

	一般
	拒不改正的，涉及第一类医疗器械
	罚款1万元以上3万元以下

	
	拒不改正的，涉及第二类医疗器械
	罚款3万元以上7万元以下

	较重
	拒不改正的，涉及第三类医疗器械
	罚款7万元以上10万元以下

	严重
	造成医疗事故或其他严重后果
	单位
	罚款7万元以上10万元以下,责令停产停业

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	罚款1万元以上3万元以下


92.医疗器械使用单位未依照条例规定开展医疗器械不良事件监测，未按规定要求报告不良事件，对卫生主管部门开展的不良事件调查不予配合
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第八十九条第(五)项 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：
(五)医疗器械注册人、备案人、生产经营企业、使用单位未依照本条例规定开展医疗器械不良事件监测，未按照要求报告不良事件，或者对医疗器械不良事件监测技术机构、负责药品监督管理的部门、卫生主管部门开展的不良事件调查不予配合；
《医疗器械临床使用管理办法》第四十五条第(四)、(五)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：
(四)未按照规定报告医疗器械使用安全事件的；
(五)不配合卫生健康主管部门开展的医疗器械使用安全事件调查和临床使用行为的监督检查的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未依照条例规定开展医疗器械不良事件监测或未按规定要求报告不良事件或对开展卫生健康主管部门的不良事件调查不予配合
	警告

	一般
	拒不改正，涉及1种医疗器械
	罚款1万元以上3万元以下

	
	拒不改正，涉及2种医疗机械
	罚款3万元以上7万元以下

	较重
	拒不改正，涉及3种以上医疗器械
	罚款7万元以上10万元以下

	严重
	拒不改正，且导致不合格医疗器械被使用造成患者伤害；拒不改正，造成其他严重后果的
	单位
	罚款7万元以上10万元以下,责令停产停业

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	罚款1万元以上3万元以下


说明：《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械临床使用管理办法》对未按照要求报告不良事件或者对开展卫生健康主管部门的不良事件调查不予配合的违法行为适用的处罚幅度不一致，根据上位法优于下位法原则，对上述二种违法行为应适用《医疗器械监督管理条例》。
93.医疗器械使用单位未妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第八十九条第(十)项 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：
(十)医疗器械使用单位未妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料。
《医疗器械临床使用管理办法》第四十四条第(四)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》的有关规定予以处理：
(四)未妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料，或者未按照规定将大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的信息记载到病历等相关记录中的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料的
	警告

	一般
	拒不改正，涉及1台第三类医疗器械
	罚款1万元以上3万元以下

	
	拒不改正，涉及2台第三类医疗器械
	罚款3万元以上7万元以下

	较重
	拒不改正，涉及3台以上第三类医疗器械
	罚款7万元以上10万元以下

	严重
	拒不改正，且伪造购入第三类医疗器械的原始资料；拒不改正，造成其他严重后果的
	单位
	罚款7万元以上10万元以下,责令停产停业

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	罚款1万元以上3万元以下



94.对重复使用的医疗器械，医疗器械使用单位未按照消毒和管理的规定进行处理
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第九十条第(一)项 有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，处10万元以上30万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动，直至由原发证部门吊销执业许可证，依法责令相关责任人员暂停6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销相关人员执业证书，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分：
(一)对重复使用的医疗器械，医疗器械使用单位未按照消毒和管理的规定进行处理；
《医疗器械临床使用管理办法》第四十四条第(二)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》的有关规定予以处理：
(二)对重复使用的医疗器械，未按照消毒和管理的规定进行处理的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	对重复使用的医疗器械，未按照消毒和管理的规定进行处理的
	警告

	一般
	拒不改正，涉及3件以下医疗器械
	罚款50000元以上65000元以下

	
	拒不改正，涉及3件以上6件以下医疗器械
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	拒不改正，涉及6件以上医疗器械
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	给患者造成人身损害或院内感染等后果的
	单位
	罚款10万元以上20万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动

	
	
	相关责任人员
	暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款

	
	给患者造成严重人身损害或造成感染性疾病爆发等恶劣社会影响后果的
	单位
	罚款20万元以上30万元以下罚款，吊销执业许可证

	
	
	相关责任人员
	吊销执业证书

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款



95.医疗器械使用单位重复使用一次性使用的医疗器械，或者未按照规定销毁使用过的一次性使用的医疗器械
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第九十条第(二)项 有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，处10万元以上30万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动，直至由原发证部门吊销执业许可证，依法责令相关责任人员暂停6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销相关人员执业证书，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分：
(二)医疗器械使用单位重复使用一次性使用的医疗器械，或者未按照规定销毁使用过的一次性使用的医疗器械；
《医疗器械临床使用管理办法》第四十四条第(三)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》的有关规定予以处理：
(三)重复使用一次性使用的医疗器械，或者未按照规定销毁使用过的一次性使用的医疗器械的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	重复使用一次性使用的医疗器械，或者未按照规定销毁使用过的一次性使用的医疗器械的
	警告

	一般
	对使用过的一次性使用的医疗器械，未按照国家有关规定销毁，且拒不改正的
	罚款50000元以上65000元以下

	
	一次性使用的医疗器械重复使用3件以下，且拒不改正的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	一次性使用的医疗器械重复使用3件以上，且拒不改正的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	给患者造成人身损害或院内感染等后果的
	单位
	罚款10万元以上20万元罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动

	
	
	相关责任人员
	暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款

	
	给患者造成严重人身损害或造成感染性疾病爆发等恶劣社会影响后果的
	单位
	罚款20万元以上30万元以下罚款，吊销执业许可证

	
	
	相关责任人员
	吊销执业证书

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款



96.医疗器械使用单位未按照规定将大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的信息记载到病历等相关记录中
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第九十条第(三)项 有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，处10万元以上30万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动，直至由原发证部门吊销执业许可证，依法责令相关责任人员暂停6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销相关人员执业证书，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分：
(三)医疗器械使用单位未按照规定将大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的信息记载到病历等相关记录中；
《医疗器械临床使用管理办法》第四十四条第(四)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》的有关规定予以处理：
(四)未妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料，或者未按照规定将大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的信息记载到病历等相关记录中的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照规定将大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的信息记载到病历等相关记录中的
	警告

	一般
	拒不改正，涉及2名以下患者
	罚款50000元以上65000元以下

	
	拒不改正，涉及2名以上4名以下患者
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	拒不改正，涉及4名以上患者
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	给患者造成人身损害等后果的
	单位
	罚款10万元以上20万元以下罚款

	
	
	相关责任人员
	暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动

	
	给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	单位
	罚款20万元以上30万元以下罚款，吊销执业许可证

	
	
	相关责任人员
	吊销执业证书

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款


97.医疗器械使用单位发现使用的医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知检修，或者继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的医疗器械
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第九十条第(四)项 有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，处10万元以上30万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动，直至由原发证部门吊销执业许可证，依法责令相关责任人员暂停6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销相关人员执业证书，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分：
(四)医疗器械使用单位发现使用的医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知检修，或者继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的医疗器械；
《医疗器械临床使用管理办法》第四十四条第(五)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上地方卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》的有关规定予以处理：
(五)发现使用的医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知检修，或者继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的医疗器械的。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	发现使用的医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知检修，或者继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的医疗器械的
	警告

	
	发现使用的第一类医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知维修，且拒不改正的
	罚款50000元以上65000元以下

	
	继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的第一类医疗器械，且拒不改正的
	

	一般
	发现使用的第二类医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知维修，且拒不改正的
	罚款65000元以上85000元以下

	
	继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的第二类医疗器械，且拒不改正的
	

	较重
	发现使用的第三类医疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知维修，且拒不改正的
	罚款85000元以上100000元以下

	
	继续使用经检修仍不能达到使用安全标准的第三类医疗器械，且拒不改正的
	

	严重
	给患者造成人身损害等后果的
	单位
	罚款10万元以上20万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动

	
	
	相关责任人员
	暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍罚款

	
	给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	单位
	罚款20万元以上30万元以下罚款，吊销执业许可证

	
	
	相关责任人员
	吊销执业证书

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款



98.医疗器械使用单位违规使用大型医用设备，不能保障医疗质量安全
法律依据
《医疗器械监督管理条例》第九十条第(五)项 有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，处10万元以上30万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动，直至由原发证部门吊销执业许可证，依法责令相关责任人员暂停6个月以上1年以下执业活动，直至由原发证部门吊销相关人员执业证书，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，依法给予处分：
(五)医疗器械使用单位违规使用大型医用设备，不能保障医疗质量安全的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	医疗器械使用单位违规使用大型医用设备，不能保障医疗质量安全的
	警告

	一般
	拒不改正，违规使用1台大型医用设备
	罚款50000元以上65000元以下

	
	拒不改正，违规使用2台大型医用设备
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	拒不改正，违规使用3台及以上大型医用设备
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	给患者造成人身损害等后果的
	单位
	罚款10万元以上20万元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活动

	
	
	相关责任人员
	暂停6个月以上1年以下执业活动

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款

	
	给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	单位
	罚款20万元以上30万元以下罚款，吊销执业许可证

	
	
	相关责任人员
	吊销执业证书

	
	
	法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员
	所获收入30%以上3倍以下罚款



[bookmark: _Toc30524][bookmark: _Toc8193][bookmark: _Toc485215401][bookmark: _Toc731783663]Q.《药品不良反应报告和监测管理办法》（3）
105. 医疗机构未设立或者指定机构并配备专（兼）职人员，承担本单位的药品不良反应报告和监测工作的
法律依据
《药品不良反应报告和监测管理办法》第六十条第一款第（一）项 医疗机构有下列情形之一的，由所在地卫生行政部门给予警告，责令限期改正；逾期不改的，处3万元以下的罚款。情节严重并造成严重后果的，由所在地卫生行政部门对相关责任人给予行政处分：
（一）无专职或者兼职人员负责本单位药品不良反应监测工作的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未设立或者指定机构并配备专（兼）职人员，承担本单位的药品不良反应报告和监测工作的
	警告

	一般
	责令限期改正，逾期不改的
	罚款10000元以上25000元以下

	较重
	责令限期改正，逾期不改情节严重并造成严重后果的
	罚款25000元以上30000元以下


106. 医疗机构未按照要求开展药品不良反应或者群体不良事件报告的
法律依据
《药品不良反应报告和监测管理办法》第六十条第一款第（二）项 医疗机构有下列情形之一的，由所在地卫生行政部门给予警告，责令限期改正；逾期不改的，处3万元以下的罚款。情节严重并造成严重后果的，由所在地卫生行政部门对相关责任人给予行政处分：
（二）未按照要求开展药品不良反应或者群体不良事件报告、调查、评价和处理的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	对未按照要求开展药品不良反应或者群体不良事件报告的
	警告

	一般
	责令限期改正，逾期不改的
	罚款10000元以上25000元以下

	较重
	责令限期改正，逾期不改情节严重并造成严重后果的
	罚款25000元以上30000元以下


[bookmark: _Toc1972402981]107. 医疗机构不配合严重药品不良反应和群体不良事件相关调查工作的
法律依据
药品不良反应报告和监测管理办法第六十条第一款第（三）项 医疗机构有下列情形之一的，由所在地卫生行政部门给予警告，责令限期改正；逾期不改的，处3万元以下的罚款。情节严重并造成严重后果的，由所在地卫生行政部门对相关责任人给予行政处分：
（三）不配合严重药品不良反应和群体不良事件相关调查工作的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	不配合严重药品不良反应和群体不良事件相关调查工作的
	警告

	一般
	责令限期改正，逾期不改的
	罚款10000元以上25000元以下

	较重
	责令限期改正，逾期不改情节严重并造成严重后果的
	罚款25000元以上30000元以下


R. 《医疗技术临床应用管理办法》（9）
108. 未建立医疗技术临床应用管理专门组织或者未指定专（兼）职人员负责具体管理工作的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（一）未建立医疗技术临床应用管理专门组织或者未指定专（兼）职人员负责具体管理工作的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	医疗机构未建立医疗技术临床应用管理专门组织或者未指定专（兼）职人员负责具体管理工作，经责令限期改正，逾期不改正的
	暂停或者停止相关医疗技术临床应用，警告，罚款3000元以下

	严重
	医疗机构未建立医疗技术临床应用管理专门组织或者未指定专（兼）职人员负责具体管理工作给患者造成人身损害等后果的
	罚款3000元以上20000元以下

	
	医疗机构未建立医疗技术临床应用管理专门组织或者未指定专（兼）职人员负责具体管理工作给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	罚款20000元以上30000元以下


109. 未建立医疗技术临床应用管理相关规章制度的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（二）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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（二）未建立医疗技术临床应用管理相关规章制度的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	医疗机构未建立医疗技术临床应用管理相关规章制度，经责令限期改正，逾期不改正的
	暂停或者停止相关医疗技术临床应用，警告，罚款3000元以下

	严重
	医疗机构未建立医疗技术临床应用管理相关规章制度给患者造成人身损害等后果的
	罚款3000元以上20000元以下

	
	医疗机构未建立医疗技术临床应用管理相关规章制度给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	罚款20000元以上30000元以下


110. 医疗技术临床应用管理混乱，存在医疗质量和医疗安全隐患的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（三）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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（2） 医疗技术临床应用管理混乱，存在医疗质量和医疗安全隐患的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	医疗机构医疗技术临床应用管理混乱，存在医疗质量和医疗安全隐患，经责令限期改正，逾期不改正的
	暂停或者停止相关医疗技术临床应用，警告，罚款3000元以下

	严重
	医疗机构医疗技术临床应用管理混乱，存在医疗质量和医疗安全隐患给患者造成人身损害等后果的
	罚款3000元以上20000元以下

	
	医疗机构医疗技术临床应用管理混乱，存在医疗质量和医疗安全隐患给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	罚款20000元以上30000元以下


111. 未按照要求向卫生行政部门进行医疗技术临床应用备案的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（四）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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（四）未按照要求向卫生行政部门进行医疗技术临床应用备案的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	开展省级限制类医疗技术临床应用的医疗机构未按照要求向卫生行政部门进行医疗技术临床应用备案，经责令限期改正，逾期不改正的
	警告，罚款1500元以下

	较重
	开展国家限制类医疗技术临床应用的医疗机构未按照要求向卫生行政部门进行医疗技术临床应用备案，经责令限期改正，逾期不改正的
	警告，罚款1500元以上3000元以下

	严重
	未按照要求向卫生行政部门进行医疗技术临床应用备案造成严重后果的
	警告，罚款3000元以上30000元以下


112. 未按照要求报告或者报告不实信息的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（五）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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（五）未按照要求报告或者报告不实信息的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	医疗机构未按照要求报告或者报告不实信息，经责令限期改正，逾期不改正的
	暂停或者停止相关医疗技术临床应用，警告，罚款3000元以下

	严重
	医疗机构未按照要求报告或者报告不实信息，给患者造成人身损害等后果的
	罚款3000元以上20000元以下

	
	医疗机构未按照要求报告或者报告不实信息，给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	罚款20000元以上30000元以下


113. 未按照要求向国家和省级医疗技术临床应用信息化管理平台报送相关信息的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（六）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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（6） 未按照要求向国家和省级医疗技术临床应用信息化管理平台报送相关信息的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	医疗机构未按照要求向国家和省级医疗技术临床应用信息化管理平台报送相关信息，经责令限期改正，逾期不改正的
	暂停或者停止相关医疗技术临床应用，警告，罚款3000元以下

	严重
	医疗机构未按照要求向国家和省级医疗技术临床应用信息化管理平台报送相关信息，给患者造成人身损害等后果的
	罚款3000元以上20000元以下

	
	医疗机构未按照要求向国家和省级医疗技术临床应用信息化管理平台报送相关信息，给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	罚款20000元以上30000元以下


114. 未将相关信息纳入院务公开范围向社会公开的
法律依据
《医疗技术临床应用管理办法》第四十一条第（七）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行政部门责令限期改正；逾期不改的，暂停或者停止相关医疗技术临床应用，给予警告，并处以三千元以下罚款；造成严重后果的，处以三千元以上三万元以下罚款，并对医疗机构主要负责人、负有责任的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分：
（7） 未将相关信息纳入院务公开范围向社会公开的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	医疗机构未将相关信息纳入院务公开范围向社会公开，经责令限期改正，逾期不改正的
	暂停或者停止相关医疗技术临床应用，警告，罚款3000元以下

	严重
	医疗机构未将相关信息纳入院务公开范围向社会公开，给患者造成人身损害等后果的
	罚款3000元以上20000元以下

	
	医疗机构未将相关信息纳入院务公开范围向社会公开，给患者造成严重人身损害或恶劣社会影响等后果的
	罚款20000元以上30000元以下


[bookmark: _Toc686776450]S. 《医疗纠纷预防和处理条例》（12）
119. 医疗机构及其医务人员未按规定制定和实施医疗质量安全管理制度的
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（一）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（一）未按规定制定和实施医疗质量安全管理制度；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定制定和实施医疗质量安全管理制度1项的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	未按规定制定和实施医疗质量安全管理制度2项以上5项以下的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	未按规定制定和实施医疗质量安全管理制度5项以上或造成严重后果等情形的
	医疗机构
	警告，罚款38000元以上50000元以下

	
	未按规定实施医疗质量安全管理制度5项以上或造成严重后果等情形的
	有关医务人员
	警告，罚款38000元以上50000元以下，可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动


120. 医疗机构及其医务人员未按规定告知患者病情、医疗措施、医疗风险、替代医疗方案等的
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（二）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（二）未按规定告知患者病情、医疗措施、医疗风险、替代医疗方案等；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定告知1名患者病情、医疗措施、医疗风险、替代医疗方案等的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	未按规定告知2名以上患者病情、医疗措施、医疗风险、替代医疗方案等的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	因未按规定告知患者病情、医疗措施、医疗风险、替代医疗方案导致患者延误病情造成人身损害，以及其他严重后果的
	警告，罚款38000元以上50000元以下


121. 医疗机构及其医务人员开展具有较高医疗风险的诊疗活动，未提前预备应对方案防范突发风险
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（三）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（三）开展具有较高医疗风险的诊疗活动，未提前预备应对方案防范突发风险；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	开展1例具有较高医疗风险的诊疗活动，未提前预备应对方案防范突发风险的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	开展2例以上具有较高医疗风险的诊疗活动，未提前预备应对方案防范突发风险的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	开展具有较高医疗风险的诊疗活动，因未提前预备应对方案防范突发风险导致患者人身伤害，以及其他严重后果的
	警告，罚款38000元以上50000元以下


122. 医疗机构及其医务人员未按规定填写、保管病历资料，或者未按规定补记抢救病历
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（四）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（四）未按规定填写、保管病历资料，或者未按规定补记抢救病历；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定填写、保管病历资料，或者未按规定补记抢救病历资料，涉及3名以下患者的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	未按规定填写、保管病历资料，或者未按规定补记抢救病历资料，涉及3名以上6名以下患者的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	未按规定保管病历资料，涉及6名以上患者或其他严重后果的
	医疗机构
	警告，罚款38000元以上50000元以下

	
	未按规定填写、保管病历资料，或者未按规定补记抢救病历导致患者人身伤害，涉及6名以上患者或其他严重后果的
	有关医务人员
	警告，罚款38000元以上50000元以下，可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动


123. 医疗机构及其医务人员拒绝为患者提供查阅、复制病历资料服务
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（五）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（五）拒绝为患者提供查阅、复制病历资料服务；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	拒绝为患者提供查阅、复制病历资料服务3例以下的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	拒绝为患者提供查阅、复制病历资料服务3例以上的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	因拒绝为患者提供查阅、复制病历资料服务导致患者延误病情造成人身伤害，以及其他严重后果的
	警告，罚款38000元以上50000元以下


125．医疗机构及其医务人员未按规定封存、保管、启封病历资料和现场实物
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（七）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（七）未按规定封存、保管、启封病历资料和现场实物；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定封存、保管、启封病历资料和现场实物
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	未按规定封存、保管、启封病历资料和现场实物，导致医患双方矛盾激化
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	未按规定封存、保管、启封病历资料和现场实物，造成严重后果等的
	医疗机构
	警告，罚款38000元以上50000元以下

	
	
	有关医务人员
	警告，罚款38000元以上50000元以下，可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动


126．医疗机构及其医务人员未按规定向卫生主管部门报告重大医疗纠纷
法律依据
《医疗纠纷预防和处理条例》第四十七条第（八）项 医疗机构及其医务人员有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予警告，并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职的处分，对有关医务人员可以责令暂停1个月以上6个月以下执业活动；构成犯罪的，依法追究刑事责任：
（八）未按规定向卫生主管部门报告重大医疗纠纷；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按规定向卫生主管部门报告重大医疗纠纷的
	警告，罚款10000元以上22000元以下

	一般
	未按规定向卫生主管部门报告重大医疗纠纷，因矛盾激化发生治安案件的
	警告，罚款22000元以上38000元以下

	较重
	未按规定向卫生主管部门报告重大医疗纠纷，因矛盾激化发生刑事案件或造成恶劣社会影响等的
	警告，罚款38000元以上50000元以下


[bookmark: _Toc1069635465][bookmark: _Toc328729462][bookmark: _Toc29663][bookmark: _Toc31611][bookmark: _Toc485215403]（四）血液管理
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134.单采血浆站采血浆前，未按照国务院卫生行政部门颁布的健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（一）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（1） 采血浆前，未按照国务院卫生行政部门颁布的健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未按照健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验涉及在6人次以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	未按照健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验涉及在6人次以上16人次以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	未按照健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验涉及在16人次以上25人次以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	未按照健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验涉及在25人次以上，或造成3例以上输血交叉感染，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下,吊销《单采血浆许可证》


135.单采血浆站采集非划定区域内的供血浆者或者其他人员的血浆的，或者不对供血浆者进行身份识别，采集冒名顶替者，健康检查不合格者或者无《供血浆证》者的血浆的；
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（二）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（二）采集非划定区域内的供血浆者或者其他人员的血浆的，或者不对供血浆者进行身份识别，采集冒名顶替者，健康检查不合格者或者无《供血浆证》者的血浆的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	采集非划定区域内的供血浆者或者其他人员的血浆的，或者不对供血浆者进行身份识别，采集冒名顶替者，健康检查不合格者或者无《供血浆证》者的血浆，采集在6人次以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	采集非划定区域内的供血浆者或者其他人员的血浆的，或者不对供血浆者进行身份识别，采集冒名顶替者，健康检查不合格者或者无《供血浆证》者的血浆，采集在6人次以上16人次以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	采集非划定区域内的供血浆者或者其他人员的血浆的，或者不对供血浆者进行身份识别，采集冒名顶替者，健康检查不合格者或者无《供血浆证》者的血浆，采集在16人次以上25人次以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	未按照健康检查标准对供血浆者进行健康检查和血液化验涉及在25人次以上，或造成3例以上输血交叉感染，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下,吊销《单采血浆许可证》


136.单采血浆站违反国务院卫生行政部门制定的血浆采集技术操作标准和程序，过频过量采集血浆的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（三）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（三）违反国务院卫生行政部门制定的血浆采集技术操作标准和程序，过频过量采集血浆的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	违反规定过频、过量采集血浆6人次以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	违反规定过频、过量采集血浆6人次以上31人次以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	违反规定过频、过量采集血浆31人次以上49人次以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	违反规定过频、过量采集血浆50人次以上，或严重损害供血浆者健康的，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下,吊销《单采血浆许可证》


137.单采血浆站向医疗机构直接供应原料血浆或者擅自采集血液的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（四）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（四）向医疗机构直接供应原料血浆或者擅自采集血液的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	向医疗机构直接供应原料血浆1000ml以下，或擅自采集血液2000ml以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	向医疗机构直接供应原料血浆1000ml以上5000ml以下，或擅自采集血液2000ml以上1万ml以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	向医疗机构直接供应原料血浆在5000ml以上1万ml以下，或擅自采集血液在1万ml以上2万ml以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	向医疗机构直接供应原料血浆在1万ml以上，或擅自采集血液在2万ml以上，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下,吊销《单采血浆许可证》


138.单采血浆站未使用单采血浆机械进行血浆采集的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（五）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（五）未使用单采血浆机械进行血浆采集的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未使用单采血浆机械采集血浆6人次以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	未使用单采血浆机械采集血浆6人次以上16人次以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	未使用单采血浆机械采集血浆16人次以上25人次以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	未使用单采血浆机械采集血浆25人次以上，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下，吊销《单采血浆许可证》


139.单采血浆站未使用有产品批准文号并经国家药品生物制品检定机构逐批检定合格的体外诊断试剂以及合格的一次性采血浆器材的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（六）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（六）未使用有产品批准文号并经国家药品生物制品检定机构逐批检定合格的体外诊断试剂以及合格的一次性采血浆器材的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	未使用规定的体外诊断试剂以及合格的一次性采血浆器材采血，涉及6人次以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	未使用规定的体外诊断试剂以及合格的一次性采血浆器材采血，涉及6人次以上16人次以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	未使用规定的体外诊断试剂以及合格的一次性采血浆器材采血，涉及16人次以上25人次以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	未使用单采血浆机械采集血浆25人次以上，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下，吊销《单采血浆许可证》


140.单采血浆站未按照国家规定的卫生标准和要求包装、储存、运输原料血浆的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（七）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（七）未按照国家规定的卫生标准和要求包装、储存、运输原料血浆的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	包装、储存、运输原料血浆2000ml以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	包装、储存、运输原料血浆2000ml以上5000ml以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	包装、储存、运输原料血浆5000ml以上1万ml以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	包装、储存、运输原料血浆1万ml以上的，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下，吊销《单采血浆许可证》


142.单采血浆站对污染的注射器、采血浆器材及不合格血浆等不经消毒处理，擅自倾倒，污染环境，造成社会危害的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（九）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（九）对污染的注射器、采血浆器材及不合格血浆等不经消毒处理，擅自倾倒，污染环境，造成社会危害的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	对污染的注射器、采血浆器材及不合格血浆等不经消毒处理，擅自倾倒，污染环境，造成较轻社会危害的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	对污染的注射器、采血浆器材及不合格血浆等不经消毒处理，擅自倾倒，污染环境，造成一般社会危害的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	对污染的注射器、采血浆器材及不合格血浆等不经消毒处理，擅自倾倒，污染环境，造成较重社会危害的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	对污染的注射器、采血浆器材及不合格血浆等不经消毒处理，擅自倾倒，污染环境，造成严重社会危害的
	罚款85000元以上100000元以下，吊销《单采血浆许可证》


143.单采血浆站重复使用一次性采血浆器材的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（十）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（十）重复使用一次性采血浆器材的；
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	重复使用一次性采血浆器材涉及人次在6人次以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	重复使用一次性采血浆器材数量涉及人次在6人次以上11人次以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	重复使用一次性采血浆器材数量涉及人次在11人次以上20人次以下，或造成其他危害后果的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	重复使用一次性采血浆器材数量涉及人次在20人次以上，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下，吊销《单采血浆许可证》


144.单采血浆站向与其签订质量责任书的血液制品生产单位以外的其他单位供应原料血浆的
法律依据
《血液制品管理条例》第三十五条第（十一）项  单采血浆站有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令限期改正，处5万元以上10万元以下的罚款；有第八项所列行为的，或者有下列其他行为并且情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门吊销《单采血浆许可证》；构成犯罪的，对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员依法追究刑事责任：
（十一）向与其签订质量责任书的血液制品生产单位以外的其他单位供应原料血浆的。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	向与其签订质量责任书的血液制品生产单位以外的其他单位供应原料血浆1000ml以下的,或违法所得5000元以下的
	罚款50000元以上65000元以下

	一般
	向与其签订质量责任书的血液制品生产单位以外的其他单位供应原料血浆1000ml以上2000ml以下的，或违法所得5000元以上1万元以下的
	罚款65000元以上85000元以下

	较重
	向与其签订质量责任书的血液制品生产单位以外的其他单位供应原料血浆2000ml以上1万ml以下的，或违法所得10000元以上5万元以下的
	罚款85000元以上100000元以下

	严重
	向与其签订质量责任书的血液制品生产单位以外的其他单位供应原料血浆1万ml以上，或违法所得5万元以上，或造成其他严重后果的
	罚款85000元以上100000元以下，吊销《单采血浆许可证》
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160.医疗机构未设立临床用血管理委员会或者工作组
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(一)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(一)未设立临床用血管理委员会或者工作组的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	未设立临床用血管理委员会或者工作组，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现未设立临床用血管理委员会或者工作组，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	未设立临床用血管理委员会或者工作组的，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现未设立临床用血管理委员会或者工作组的，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	未设立临床用血管理委员会或者工作组的，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



161.未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(二)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(二)未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核的
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	未拟定临床用血计划或者一年内未对计划实施情况进行评估和考核，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



162.未建立血液发放和输血核对制度
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(三)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(三)未建立血液发放和输血核对制度的
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	未建立血液发放和输血核对制度，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现未建立血液发放和输血核对制度，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	未建立血液发放和输血核对制度，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现未建立血液发放和输血核对制度，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	未建立血液发放和输血核对制度，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



163.未建立临床用血申请管理制度
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(四)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(四)未建立临床用血申请管理制度的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	未建立临床用血申请管理制度，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现未建立临床用血申请管理制度，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	未建立临床用血申请管理制度，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现未建立临床用血申请管理制度，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	未建立临床用血申请管理制度，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



164.未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(五)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(五)未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	未建立医务人员临床用血和无偿献血知识培训制度，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



165.未建立科室和医师临床用血评价及公示制度
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(六)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(六)未建立科室和医师临床用血评价及公示制度的；
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	未建立科室和医师临床用血评价及公示制度，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现未建立科室和医师临床用血评价及公示制度，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	未建立科室和医师临床用血评价及公示制度，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现未建立科室和医师临床用血评价及公示制度，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	未建立科室和医师临床用血评价及公示制度，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



166.将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(七)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(七)将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标的
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	将经济收入作为对输血科或者血库工作的考核指标，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下



167.违反《医疗机构临床用血管理办法》的其他行为
法律依据
《医疗机构临床用血管理办法》第三十五条第(八)项 医疗机构有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进行通报批评，并予以警告；情节严重或者造成严重后果的，可处3万元以下的罚款:
(八)违反本办法的其他行为。
裁量基准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	一般
	违反本办法的其他行为，逾期不改的
	通报批评、警告

	较重
	首次发现违反本办法的其他行为，给患者造成人身损害等后果的
	罚款10000元以下

	
	违反本办法的其他行为，逾期不改给患者造成人身损害等后果的
	通报批评、警告、罚款10000元以上20000元以下

	严重
	首次发现违反本办法的其他行为，造成恶劣社会影响等严重后果的
	罚款20000元以上30000元以下

	
	违反本办法的其他行为，逾期不改造成恶劣社会影响等严重后果的
	通报批评、警告、罚款20000元以上30000元以下


[bookmark: _Toc1762103352][bookmark: _Toc14293][bookmark: _Toc20352][bookmark: _Toc485215409]（五）精神卫生管理
[bookmark: _Toc1726792131]X. 《中华人民共和国精神卫生法》（12）
170.不符合《中华人民共和国精神卫生法》规定条件的医疗机构擅自从事精神障碍诊断、治疗
法律依据
《中华人民共和国精神卫生法》第七十三条 不符合本法规定条件的医疗机构擅自从事精神障碍诊断、治疗的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令停止相关诊疗活动，给予警告，并处五千元以上一万元以下罚款，有违法所得的，没收违法所得；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予或者责令给予降低岗位等级或者撤职、开除的处分；对有关医务人员，吊销其执业证书。
裁量标准
	违法程度
	情节后果
	裁量幅度

	较轻
	医疗机构擅自从事精神障碍诊断、治疗，违法所得5000元以下的
	警告，没收违法所得，吊销相关医务人员执业证书，罚款5000元以上6500元以下

	一般
	医疗机构擅自从事精神障碍诊断、治疗，违法所得5000元以上1万元以下的
	警告，没收违法所得，吊销相关医务人员执业证书，罚款6500元以上8500元以下

	较重
	医疗机构擅自从事精神障碍诊断、治疗，违法所得1万元以上的
	警告，没收违法所得，吊销相关医务人员执业证书，罚款8500元以上10000元以下
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