	行政职权基本信息表

	（行政处罚）

	填报单位：西塞山区卫生和计划生育局

	职权编码
	01107707-0-CF-010-05

	职权名称
	对采供血、临床用血需要和安全违法行为的处罚

	子项名称
	5.对单采血浆站违规开展业务活动的处罚

	行使主体
	西塞山区卫生和计划生育局

	职权依据
	【法规】《血液制品管理条例》（1996年国务院令第208号公布） 
第三十五条 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：（一）采集血浆前，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；（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；（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；（四）向医疗机构直接供应原料血浆或者擅自采集血液的；（五）未使用单采血浆机械进行血浆采集的；（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剂以及合格的一次性采血浆器材的；（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；（八）对国家规定检测项目检测结果呈阳性的血浆不清除，不及时上报的；（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；（十）重复使用一次性采血浆器材的；（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。

	违法违规行为
	1.采集血浆前，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； 
2.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； 
3.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； 
4.向医疗机构直接供应原料血浆或者擅自采集血液的； 
5.未使用单采血浆机械进行血浆采集的； 
6.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剂以及合格的一次性采血浆器材的； 
7.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； 
8.对国家规定检测项目检测结果呈阳性的血浆不清除，不及时上报的； 
9.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； 
10.重复使用一次性采血浆器材的； 
11.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。

	处罚种类
	1.罚款； 
2.吊销许可证。

	细化量化自由裁量权标准
	一、违法情节轻微 
1.违法情形：首次擅自执业，执业时间在三个月以内的。 
2.处罚标准：责令其停止执业活动，没收其违法所得及药品、器械，可并处3000元以下的罚款。
二、违法情节一般 
1.违法情形：采集血浆前，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；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；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；向医疗机构直接供应原料血浆或者擅自采集血液的；未使用单采血浆机械进行血浆采集的；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剂以及合格的一次性采血浆器材的；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；对国家规定检测项目检测结果呈阳性的血浆不清除，不及时上报的；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；重复使用一次性采血浆器材的；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。 
2.处罚标准：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。
三、违法情节严重 
1.违法情形：对国家规定检测项目检测结果呈阳性的血浆不清除，不及时上报的；或者有其他行为并且情节严重的。 
2.处罚标准：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》。

	职权运行流程
	立案→调查取证→审查→告知→决定→送达→执行

	责任事项
	1.立案责任：对在卫生监督管理中发现的、卫生机构监测报告的、社会举报的、上级卫生计生行政机关交办、有关部门移送的单采血浆站违规开展业务活动的行为，予以审查，决定是否立案。 
2.调查取证责任：承办人员应当及时调查取证，调查取证时应当2人以上并出示执法证件，按照法定程序、法定实体规定的要求全面、客观、公正地收集证据，听取当事人的陈述，并制作相应的法律文书。 
3.审查责任：审查案件调查终结报告，必要时审查案卷材料，对事实认定、证据采信、法律适用、自由裁量、执法程序等进行审查，提出审查意见或作出决定，对情节复杂或者重大违法行为给予较重的行政处罚，行政机关的负责人应当集体讨论决定。 
4.告知责任：在作出行政处罚决定之前，应当制作行政处罚事先告知书，告知当事人作出行政处罚决定的事实、理由及依据，并告知当事人依法享有的陈述申辩、听证等权利；行政处罚决定书还应当载明行政处罚的履行方式和期限以及行政复议、行政诉讼的途径和期限等。 
5.决定责任：履行告知或根据陈述申辩（听证）复核情况，依法作出行政处罚决定，并制作陈述和申辩笔录、陈述和申辩复核意见书、听证笔录、听证意见书、行政处罚决定书等相关法律文书。 
6.送达责任：卫生行政处罚决定书应当在宣告后当场交付当事人并取得送达回执。当事人不在场的，应当在7日内依照民事诉讼法的有关规定，将行政处罚决定书送达当事人。 
7.执行责任：当事人自觉履行行政处罚决定的，应当核实取证后办理结案手续；当事人不自觉履行的，依法履行催告程序后，申请人民法院强制执行，执行情况符合结案条件的，办理结案手续。 
8.监管责任：对单采血浆站违规开展业务活动处罚情况的监督检查。 
9.其他法律法规规章文件规定应当履行的其他责任。

	责任事项依据
	1.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第十四条 卫生行政机关对下列案件应当及时受理并做好记录：……第十五条 卫生行政机关受理的案件符合下列条件的，应当在七日内立案：…… 
2.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第十七条 对于依法给予卫生行政处罚的违法行为，卫生行政机关应当调查取证，查明违法事实…… 
3.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第二十五条 承办人在调查终结后，应当对违法行为的事实、性质、情节以及社会危害程度进行合议并作好记录，合议应当根据认定的违法事实，依照有关卫生法律、法规和规章的规定分别提出下列处理意见：…… 
4.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第二十六条　卫生行政机关在作出合议之后，应当及时告知当事人行政处罚认定的事实、理由和依据，以及当事人依法享有的权利。……第三十三条 卫生行政机关对于适用听证程序的卫生行政处罚案件，应当在作出行政处罚决定前，向当事人送达听证告知书。…… 
5.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第二十七条　对当事人违法事实已查清，依据卫生法律、法规、规章的规定应给予行政处罚的，承办人应起草行政处罚决定书文稿，报卫生行政机关负责人审批。……第四十二条　卫生行政机关应当根据听证情况进行复核，违法事实清楚的，依法作出行政处罚决定；违法事实与原来认定有出入的，可以进行调查核实，在查清事实后，作出行政处罚决定。 
6.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第四十七条　卫生行政处罚决定书应当在宣告后当场交付当事人并取得送达回执。…… 
7.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第五十一条　卫生行政处罚决定作出后，当事人应当在处罚决定的期限内予以履行。第五十六条　当事人在法定期限内不申请行政复议或者不提起行政诉讼又不履行的，卫生行政机关可以采取下列措施……申请人民法院强制执行。 
8.《血液制品管理条例》（1996年国务院令第208号） 第三十条　县级以上地方各级人民政府卫生行政部门依照本条例的规定负责本行政区域内的但采血浆站、供血浆站、原料血浆的采集及血液制品经营单位的监督管理。省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门依照本条例的规定负责本行政区域内的血液制品生产单位的监督管理。县级以上地方各级人民政府卫生行政部门的监督人员执行职务时，可以按照国家有关规定抽取样品和索取有关资料，有关单位不得拒绝和隐瞒。 第三十一条 省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门每年组织一次对本行政区域内单采血浆站的监督检查并进行年度注册。设区的市、自治州人民政府卫生行政部门或者省、自治区人民政府设立的派出机关的卫生行政机构每半年对本行政区域内的单采血浆站进行一次检查。

	职责边界
	一、责任分工
1.县级：负责对本辖区案件的直接查处工作。
2.乡镇（街道）：无。
二、相关依据 
1.《卫生行政处罚程序》（1997年卫生部令第53号 ）第六条 县级以上卫生行政机关负责查处所辖区域内的违反卫生法律、法规、规章的案件。
2.《血液制品管理条例》（1996年国务院令第208号）     
 第三十条　县级以上地方各级人民政府卫生行政部门依照本条例的规定负责本行政区域内的但采血浆站、供血浆站、原料血浆的采集及血液制品经营单位的监督管理。省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门依照本条例的规定负责本行政区域内的血液制品生产单位的监督管理。县级以上地方各级人民政府卫生行政部门的监督人员执行职务时，可以按照国家有关规定抽取样品和索取有关资料，有关单位不得拒绝和隐瞒。
 第三十一条 省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门每年组织一次对本行政区域内单采血浆站的监督检查并进行年度注册。设区的市、自治州人民政府卫生行政部门或者省、自治区人民政府设立的派出机关的卫生行政机构每半年对本行政区域内的单采血浆站进行一次检查。

	承办机构
	西塞山区卫生和计划生育局

	咨询方式
	0714-6487750黄石市西塞山区飞云路8号区政府615室

	监督投诉方式
	0714-6483707黄石市西塞山区飞云路8号区政府617室         

	审核意见
	　

	备注
	　

	注：1.表格要素原则上为必填项，确无对应内容则填报“无”；2.填报内容使用12号仿宋字体；3.其他填报要求详见附件9。
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