[bookmark: _GoBack]附件 
博山区卫生健康领域重点监管事项清单（2025版）
	序号
	检查事项
	检查内容
	检查对象
	监管依据

	1
	对医疗机构的检查
	医疗机构资质管理，卫生技术人员管理，药品和医疗器械管理，医疗技术、母婴保健技术、人类辅助生殖技术和人类精子库管理，医疗文书管理等。
	二级以上医疗机构
	《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》第七条　县级以上地方人民政府卫生健康主管部门负责统筹协调本行政区域医疗卫生与健康促进工作。县级以上地方人民政府其他有关部门在各自职责范围内负责有关的医疗卫生与健康促进工作。
《中华人民共和国中医药法》第五条 县级以上地方人民政府中医药主管部门负责本行政区域的中医药管理工作。
《中华人民共和国医师法》第四条　县级以上地方人民政府卫生健康主管部门负责本行政区域内的医师管理工作。县级以上地方人民政府教育、人力资源社会保障、中医药等有关部门在各自职责范围内负责有关的医师管理工作。
《中华人民共和国精神卫生法》第八条  县级以上地方人民政府卫生行政部门主管本行政区域的精神卫生工作。
《护士条例》第五条  县级以上地方人民政府卫生主管部门负责本行政区域的护士监督管理工作。
《医疗机构管理条例》第五条　县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内医疗机构的监督管理工作。
《医疗纠纷预防和处理条例》第六条　卫生主管部门负责指导、监督医疗机构做好医疗纠纷的预防和处理工作，引导医患双方依法解决医疗纠纷。
《麻醉药品和精神药品管理条例》第六十二条　县级以上人民政府卫生主管部门应当对执业医师开具麻醉药品和精神药品处方的情况进行监督检查。
《医疗器械监督管理条例》第五十四条　负责药品监督管理的部门和卫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。
《人体器官移植条例》第四条　县级以上地方人民政府卫生主管部门负责本行政区域人体器官移植的监督管理工作。
《医疗机构临床用血管理办法》第二条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域医疗机构临床用血的监督管理。
《抗菌药物临床应用管理办法》第三条  县级以上地方卫生行政部门负责本行政区域内医疗机构抗菌药物临床应用的监督管理。
《处方管理办法》第三条  县级以上地方卫生行政部门负责本行政区域内处方开具、调剂、保管相关工作的监督管理。
《医疗质量管理办法》第三条　县级以上地方卫生计生行政部门负责本行政区域内医疗机构医疗质量管理工作。
《医疗技术临床应用管理办法》第七条  县级以上地方卫生行政部门负责本行政区域内医疗技术临床应用监督管理工作。
《医疗美容服务管理办法》第四条　县级以上地方人民政府卫生行政部门(含中医药行政管理部门，下同)负责本行政区域内医疗美容服务监督管理工作。
《中华人民共和国母婴保健法实施办法》第三十四条　县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内的母婴保健监督管理工作，履行下列监督管理职责：（一）依照母婴保健法和本办法以及国务院卫生行政部门规定的条件和技术标准，对从事母婴保健工作的机构和人员实施许可，并核发相应的许可证书；（二）对母婴保健法和本办法的执行情况进行监督检查；（三）对违反母婴保健法和本办法的行为，依法给予行政处罚；（四）负责母婴保健工作监督管理的其他事项。
《人类辅助生殖技术管理办法》第四条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内人类辅助生殖技术的日常监督管理。
《人类精子库管理办法》第四条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内人类精子库的日常监督管理。
《中外合资、合作医疗机构管理暂行办法》第五条  县级以上地方人民政府卫生行政部门(含中医/药主管部门)和外经贸行政部门在各自职责范围内负责本行政区域内中外合资、合作医疗机构的日常监督管理工作。
《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》第五条  县级以上地方卫生计生行政部门负责本行政区域涉及人的生物医学研究伦理审查工作的监督管理。

	2
	对采供血机构的检查
	血站和人员资质、献血者管理、血液采集及包装、检测、制备及储存、供应和运输等；脐带血造血干细胞库及人员资质、脐带血采集、制备及储存、血液检测、供应和运输等。
	血站
	《献血法》第四条 县级以上各级人民政府卫生行政部门监督管理献血工作。
《血站管理办法》第六条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内血站的监督管理工作。

	
	
	单采血浆站和人员资质、献浆员管理、血液检测、原料血浆的采集、包装及供应、储存、运输等。
	单采血浆站
	《血液制品管理条例》第三十条  县级以上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单采血浆站、供血浆者、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。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。
《单采血浆站管理办法》第五条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内单采血浆站的监督管理工作。

	3
	对放射诊疗机构的检查
	放射诊疗许可，建设项目卫生审查，放射工作人员职业健康监护，放射诊疗场所、设备检测、质量控制，放射防护设施及放射防护用品配备与使用，对患者、受检者、陪检者的放射防护，职业病人管理，放射事件预防处置等。
	放射诊疗机构
	《中华人民共和国职业病防治法》第九条  县级以上地方人民政府卫生行政部门、劳动保障行政部门依据各自职责，负责本行政区域内职业病防治的监督管理工作。第八十七条  对医疗机构放射性职业病危害控制的监督管理，由卫生行政部门依照本法的规定实施。
《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》第三条  县级以上地方人民政府生态环境主管部门和其他有关部门，按照职责分工和本条例的规定，对本行政区域内放射性同位素、射线装置的安全和防护工作实施监督管理。
《放射诊疗管理规定》第三条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内放射诊疗工作的监督管理。
《放射工作人员职业健康管理办法》第三条  县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内放射工作人员职业健康的监督管理。第三十三条  县级以上地方人民政府卫生行政部门应当定期对本行政区域内放射工作单位的放射工作人员职业健康管理进行监督检查。

	4
	对学校卫生的检查
	学校教学和生活环境卫生；学校落实传染病和常见病防控情况；学校落实饮用水卫生要求情况。
	寄宿制学校
	《学校卫生工作条例》第四条 卫生行政部门负责对学校卫生工作的监督指导。第二十八条　县以上卫生行政部门对学校卫生工作行使监督职权。

	5
	对消毒产品生产企业的检查
	消毒产品生产企业卫生许可证、生产条件、生产过程、使用原料卫生质量、消毒产品和物料仓储条件、消毒产品从业人员配备和管理情况、消毒产品卫生质量、抗（抑）菌制剂备案管理等情况。
	消毒产品生产企业
	《中华人民共和国传染病防治法》第五十三条  县级以上人民政府卫生行政部门对传染病防治工作履行下列监督检查职责：（四）对用于传染病防治的消毒产品及其生产单位进行监督检查，并对饮用水供水单位从事生产或者供应活动以及涉及饮用水卫生安全的产品进行监督检查；
《消毒管理办法》第三十六条  县级以上卫生计生行政部门对消毒工作行使下列监督管理职权：（一）对有关机构、场所和物品的消毒工作进行监督检查；（二）对消毒产品生产企业执行《消毒产品生产企业卫生规范》情况进行监督检查；（三）对消毒产品的卫生质量进行监督检查；（四）对消毒服务机构的消毒服务质量进行监督检查；（五）对违反本办法的行为采取行政控制措施；（六）对违反本办法的行为给予行政处罚。

	6
	对餐饮具集中消毒服务单位的检查
	作业场所、清洗消毒设备或者设施、生产用水和使用的洗涤剂、消毒剂、餐具、饮具的出厂检验、餐具、饮具的包装标识。
	餐饮具集中消毒企业
	《食品安全法》第五十八条  餐具、饮具集中消毒服务单位应当具备相应的作业场所、清洗消毒设备或者设施，用水和使用的洗涤剂、消毒剂应当符合相关食品安全国家标准和其他国家标准、卫生规范。
餐具、饮具集中消毒服务单位应当对消毒餐具、饮具进行逐批检验，检验合格后方可出厂，并应当随附消毒合格证明。消毒后的餐具、饮具应当在独立包装上标注单位名称、地址、联系方式、消毒日期以及使用期限等内容。
第一百二十六条  违反本法规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品安全监督管理部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处五千元以上五万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至吊销许可证：
餐具、饮具集中消毒服务单位违反本法规定用水，使用洗涤剂、消毒剂，或者出厂的餐具、饮具未按规定检验合格并随附消毒合格证明，或者未按规定在独立包装上标注相关内容的，由县级以上人民政府卫生行政部门依照前款规定给予处罚。

	7
	对生活饮用水卫生的检查
	供水单位卫生许可、供管水人员、水质检测、供水设施等卫生管理，供水水质等。
	日供水千吨以上集中式供水单位
	《中华人民共和国传染病防治法》第五十三条  县级以上人民政府卫生行政部门对传染病防治工作履行下列监督检查职责：（四）对用于传染病防治的消毒产品及其生产单位进行监督检查，并对饮用水供水单位从事生产或者供应活动以及涉及饮用水卫生安全的产品进行监督检查；
《生活饮用水卫生监督管理办法》第三条  国务院卫生计生主管部门主管全国饮用水卫生监督工作，县级以上地方人民政府卫生计生主管部门主管本行政区域内饮用水卫生监督工作。
《山东省农村供水条例》第五条 县级以上人民政府水行政主管部门负责本行政区域内农村供水监督管理工作。发展改革、科技、财政、人力资源社会保障、自然资源、生态环境、住房城乡建设、交通运输、农业农村、卫生健康、应急管理、市场监督管理、税务和城市管理等部门，按照各自职责，做好农村供水相关工作。

	8
	对职业卫生技术服务机构的检查
	职业卫生技术服务资质认可，仪器设备、场所和人员管理，开展职业卫生技术服务活动，专业技术人员从业，出具的职业卫生技术报告，信息报送、公开，档案管理等。
	职业卫生技术服务机构
	《中华人民共和国职业病防治法》第二十七条  职业卫生技术服务机构依法从事职业病危害因素检测、评价工作，接受卫生行政部门的监督检查。卫生行政部门应当依法履行监督职责。
《职业卫生技术服务机构管理办法 》第七条  国家卫生健康委负责指导全国职业卫生技术服务机构的监督管理工作。县级以上地方卫生健康主管部门负责本行政区域内职业卫生技术服务机构的监督管理工作。第三十三条 县级以上地方卫生健康主管部门应当按照有关“双随机、一公开”的规定，加强对本行政区域内从业的职业卫生技术服务机构事中事后监管。

	9
	对放射卫生技术服务机构的检查
	放射卫生技术服务资质认可，技术服务活动范围，出具的评价或检测报告，专业人员配备，仪器设备和场所，是否出具虚假证明文件，资质证书使用，质量控制、工作程序，档案管理，管理制度等。
	放射卫生技术服务机构
	《放射卫生技术服务机构管理办法》第四条  卫生部负责全国放射卫生技术服务机构的监督管理工作。县级以上地方卫生行政部门负责辖区内放射卫生技术服务机构的监督管理工作。





	10
	对职业健康检查机构的检查
	职业健康检查机构备案及人员资质、依法开展职业健康检查等情况
	职业健康检查机构
	《职业健康检查管理办法》第三条  国家卫生健康委负责全国范围内职业健康检查工作的监督管理。县级以上地方卫生健康主管部门负责本辖区职业健康检查工作的监督管理；结合职业病防治工作实际需要，充分利用现有资源，统一规划、合理布局；加强职业健康检查机构能力建设，并提供必要的保障条件。第二十一条 县级以上地方卫生健康主管部门应当加强对本辖区职业健康检查机构的监督管理。按照属地化管理原则，制定年度监督检查计划，做好职业健康检查机构的监督检查工作。监督检查主要内容包括：（一）相关法律法规、标准的执行情况；（二）按照备案的类别和项目开展职业健康检查工作的情况；（三）外出职业健康检查工作情况；（四）职业健康检查质量控制情况；（五）职业健康检查结果、疑似职业病的报告与告知以及职业健康检查信息报告情况；（六）职业健康检查档案管理情况等。第二十二条  省级卫生健康主管部门应当对本辖区内的职业健康检查机构进行定期或者不定期抽查；设区的市级卫生健康主管部门每年应当至少组织一次对本辖区内职业健康检查机构的监督检查；县级卫生健康主管部门负责日常监督检查。

	11
	对职业病诊断机构的检查
	职业病诊断机构备案及人员资质、依法开展职业病诊断工作等情况
	职业病诊断机构
	《职业病诊断与鉴定管理办法》第三条 国家卫生健康委负责全国范围内职业病诊断与鉴定的监督管理工作，县级以上地方卫生健康主管部门依据职责负责本行政区域内职业病诊断与鉴定的监督管理工作。第五十一条 县级以上地方卫生健康主管部门应当定期对职业病诊断机构进行监督检查，检查内容包括：（一）法律法规、标准的执行情况；（二）规章制度建立情况；（三）备案的职业病诊断信息真实性情况；（四）按照备案的诊断项目开展职业病诊断工作情况；（五）开展职业病诊断质量控制、参加质量控制评估及整改情况；（六）人员、岗位职责落实和培训情况；（七）职业病报告情况。
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