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行政处罚决定书

                                                  泸县卫医罚〔2022〕8号

被处罚人：泸州道可名康医学检验实验室有限公司，统一社会信用代码：***********，类型：其他有限责任公司，经营范围：医疗服务等；住所：四川省泸州市************，法定代表人：穆**，性别：男，年龄：**岁，民族：汉族，公民身份号码：******，地址：***************，电话：*******。
本机关依法查明 你（单位）于2021年4月1日至2021年8月18日期间实验室工作人员未遵守实验室生物安全技术规范和操作规程：（1）对医疗机构就诊患者等重点人群的新冠病毒核酸检测样本进行稀释混合检测的行为不符合《新冠病毒核酸筛查稀释混样检测技术指引》一、适用对象的要求；（2）对采集的新冠病毒核酸检测样本超过10:1进行混样检测的行为不符合《新冠病毒核酸10合1混采检测技术规范》的要求的行为。
以上事实有：1.《营业执照》复印件1份;2.《医疗机构执业许可证》复印件1份;3.《四川省可感染人类病原微生物二级生物实验室备案登记书》复印件1份;4.《临床基因扩增检验实验室备案回执》复印件1份;5.法定代表人穆**居民身份证复印件1份;6.授权委托书1份;7.刘**居民身份证复印件1份；8.现场笔录1份; 9.询问笔录4份（刘**、罗**、姜**、谢**各1份）;10.罗**、姜**、谢**居民身份证复印件各1份;11.姜**、谢**临床医学检验技术《卫生专业技术资格》证明复印件各1份;12.罗**临床医学检验技术《卫生、中药专业副高级技术资格》证明复印件1份;13.罗**、姜**、谢**四川省临床基因扩增实验室技术人员上岗证复印件各1份;14.罗**、姜**、谢**劳动合同复印件各1份;15.根据新冠核酸检测信息平台统计的总管数量和扩增仪上显示的实际检测量一览表（2021年4月1日-2021年8月18日）;16. 新冠核酸检测信用平台导出的检测数据一览表（2021年4月1日-2021年8月18日）为证。
你（单位）违反了《病原微生物实验室生物安全管理条例》第三十二条第二款“实验室从事实验活动应当严格遵守有关国家标准和实验室技术规范、操作规程。实验室负责人应当指定专人监督检查实验室技术规范和操作规程的落实情况。”的规定，依据《病原微生物实验室生物安全管理条例》第六十条第六项“实验室有下列行为之一的，由县级以上地方人民政府卫生主管部门、兽医主管部门依照各自职责，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，由实验室的设立单位对主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法给予撤职、开除的处分；有许可证件的，并由原发证部门吊销有关许可证件：（六）实验室工作人员未遵守实验室生物安全技术规范和操作规程的；”的规定，决定予以你（单位）： 警告 的行政处罚，同时责令即日起改正违法行为。
    罚款于收到本处罚决定书之日起十五日内缴至/，地址：/。

逾期不缴纳罚款的，依据《行政处罚法》第七十二条第一款第一项规定，每日按罚款数额的3%加处罚。

如不服本处罚决定，可在收到本处罚决定书之日起60日内向泸州市卫生健康委员会或泸县人民政府申请复议，或6个月内向泸县人民法院起诉，但不得停止执行本处罚决定。逾期不申请行政复议也不向人民法院起诉，又不履行行政处罚决定的，本机关将依法申请人民法院强制执行。           

                                               泸县卫生健康局

                                                     2022年6月24日

	备注：本告知书一式二联，第一联留存执法案卷，第二联交当事人。
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