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【法規內容】
[bookmark: _第一章__總]第一章　　總　則
[bookmark: a1]第1條
　　為了加強對醫療機構的管理，促進醫療衛生事業的發展，保障公民健康，制定本條例。
[bookmark: a2]第2條
　　本條例適用於從事疾病診斷、治療活動的醫院、衛生院、療養院、門診部、診所、衛生所（室）以及急救站等醫療機構。
[bookmark: a3]第3條
　　醫療機構以救死扶傷，防病治病，為公民的健康服務為宗旨。
[bookmark: a4]第4條
　　國家扶持醫療機構的發展，鼓勵多種形式興辦醫療機構。
[bookmark: a5]第5條
　　國務院衛生行政部門負責全國醫療機構的監督管理工作。
　　縣級以上地方人民政府衛生行政部門負責本行政區域內醫療機構的監督管理工作。
　　中國人民解放軍衛生主管部門依照本條例和國家有關規定，對軍隊的醫療機構實施監督管理。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　回索引〉〉
[bookmark: _第二章__規劃布局和設置審批]第二章　　規劃布局和設置審批
[bookmark: a6]第6條
　　縣級以上地方人民政府衛生行政部門應當根據本行政區域內的人口、醫療資源、醫療需求和現有醫療機構的分布狀況，制定本行政區域醫療機構設置規劃。
　　機關、企業和事業單位可以根據需要設置醫療機構，並納入當地醫療機構的設置規劃。
[bookmark: a7]第7條
　　縣級以上地方人民政府應當把醫療機構設置規劃納入當地的區域衛生發展規劃和城鄉建設發展總體規劃。
[bookmark: a8]第8條
　　設置醫療機構應當符合醫療機構設置規劃和醫療機構基本標準。
　　醫療機構基本標準由國務院衛生行政部門制定。
[bookmark: a9]第9條
　　單位或者個人設置醫療機構，必須經縣級以上地方人民政府衛生行政部門審查批准，並取得設置醫療機構批准書。
[bookmark: a10]第10條
　　申請設置醫療機構，應當提交下列文件：
　　（一）設置申請書；
　　（二）設置可行性研究報告；
　　（三）選址報告和建築設計平面圖。
[bookmark: a11]第11條
　　單位或者個人設置醫療機構，應當按照以下規定提出設置申請：
　　（一）不設床位或者床位不滿100張的醫療機構，向所在地的縣級人民政府衛生行政部門申請；
　　（二）床位在100張以上的醫療機構和專科醫院按照省級人民政府衛生行政部門的規定申請。
[bookmark: a12]第12條
　　縣級以上地方人民政府衛生行政部門應當自受理設置申請之日起30日內，作出批准或者不批准的書面答覆；批准設置的，發給設置醫療機構批准書。
[bookmark: a13]第13條
　　國家統一規劃的醫療機構的設置，由國務院衛生行政部門決定。
[bookmark: a14]第14條
　　機關、企業和事業單位按照國家醫療機構基本標准設置為內部職工服務的門診部、診所、衛生所（室），報所在地的縣級人民政府衛生行政部門備案。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　回索引〉〉
[bookmark: _第三章__登]第三章　　登　記
[bookmark: a15]第15條
　　醫療機構執業，必須進行登記，領取《醫療機構執業許可證》。
[bookmark: a16]第16條
　　申請醫療機構執業登記，應當具備下列條件：
　　（一）有設置醫療機構批准書；
　　（二）符合醫療機構的基本標準；
　　（三）有適合的名稱、組織機構和場所；
　　（四）有與其開展的業務相適應的經費、設施、設備和專業衛生技術人員；
　　（五）有相應的規章制度；
　　（六）能夠獨立承擔民事責任。
[bookmark: a17]第17條
　　醫療機構的執業登記，由批准其設置的人民政府衛生行政部門辦理。
　　按照本條例第十三條規定設置的醫療機構的執業登記，由所在地的省、自治區、直轄市人民政府衛生行政部門辦理。
　　機關、企業和事業單位設置的為內部職工服務的門診部、診所、衛生所（室）的執業登記，由所在地的縣級人民政府衛生行政部門辦理。
[bookmark: a18]第18條
　　醫療機構執業登記的主要事項：
　　（一）名稱、地址、主要負責人；
　　（二）所有制形式；
　　（三）診療科目、床位；
　　（四）註冊資金。
[bookmark: a19]第19條
　　縣級以上地方人民政府衛生行政部門自受理執業登記申請之日起45日內，根據本條例和醫療機構基本標準進行審核。審核合格的，予以登記，發給《醫療機構執業許可證》；審核不合格的，將審核結果以書面形式通知申請人。
[bookmark: a20]第20條
　　醫療機構改變名稱、場所、主要負責人、診療科目、床位，必須向原登記機關辦理變更登記。
[bookmark: a21]第21條
　　醫療機構歇業，必須向原登記機關辦理註銷登記。經登記機關核准後，收繳《醫療機構執業許可證》。
　　醫療機構非因改建、擴建、遷建原因停業超過1年的，視為歇業。
[bookmark: a22]第22條　【相關罰則】§45
　　床位不滿100張的醫療機構，其《醫療機構執業許可證》每年校驗1次；床位在100張以上的醫療機構，其《醫療機構執業許可證》每3年校驗1次。校驗由原登記機關辦理。
[bookmark: a23]第23條　【相關罰則】§46
　　《醫療機構執業許可證》不得偽造、塗改、出賣、轉讓、出借。
　　《醫療機構執業許可證》遺失的，應當及時申明，並向原登記機關申請補發。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　回索引〉〉
[bookmark: _第四章__執]第四章　　執　業
[bookmark: a24]第24條　【相關罰則】§44
　　任何單位或者個人，未取得《醫療機構執業許可證》，不得開展診療活動。
[bookmark: a25]第25條
　　醫療機構執業，必須遵守有關法律、法規和醫療技術規範。
[bookmark: a26]第26條
　　醫療機構必須將《醫療機構執業許可證》、診療科目、診療時間和收費標準懸掛於明顯處所。
[bookmark: a27]第27條　【相關罰則】§47
　　醫療機構必須按照核准登記的診療科目開展診療活動。
[bookmark: a28]第28條　【相關罰則】§48
　　醫療機構不得使用非衛生技術人員從事醫療衛生技術工作。
[bookmark: a29]第29條
　　醫療機構應當加強對醫務人員的醫德教育。
[bookmark: a30]第30條
　　醫療機構工作人員上崗工作，必須佩帶載有本人姓名、職務或者職稱的標牌。
[bookmark: a31]第31條
　　醫療機構對危重病人應當立即搶救。對限於設備或者技術條件不能診治的病人，應當及時轉診。
[bookmark: a32]第32條　【相關罰則】§49
　　未經醫師（士）親自診查病人，醫療機構不得出具疾病診斷書、健康證明書或者死亡證明書等證明文件；未經醫師（士）、助產人員親自接產，醫療機構不得出具出生證明書或者死產報告書。
[bookmark: a33]第33條
　　醫療機構施行手術、特殊檢查或者特殊治療時，必須徵得患者同意，並應當取得其家屬或者關係人同意並簽字；無法取得患者意見時，應當取得家屬或者關係人同意並簽字；無法取得患者意見又無家屬或者關係人在場，或者遇到其他特殊情況時，經治醫師應當提出醫療處置方案，在取得醫療機構負責人或者被授權負責人員的批准後實施。
[bookmark: a34]第34條
　　醫療機構發生醫療事故，按照國家有關規定處理。
[bookmark: a35]第35條
　　醫療機構對傳染病、精神病、職業病等患者的特殊診治和處理，應當按照國家有關法律、法規的規定辦理。
[bookmark: a36]第36條
　　醫療機構必須按照有關藥品管理的法律、法規，加強藥品管理。
[bookmark: a37]第37條
　　醫療機構必須按照人民政府或者物價部門的有關規定收取醫療費用，詳列細項，並出具收據。
[bookmark: a38]第38條
　　醫療機構必須承擔相應的預防保健工作，承擔縣級以上人民政府衛生行政部門委託的支援農村、指導基層醫療衛生工作等任務。
[bookmark: a39]第39條
　　發生重大災害、事故、疾病流行或者其他意外情況時，醫療機構及其衛生技術人員必須服從縣級以上人民政府衛生行政部門的調遣。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　回索引〉〉
[bookmark: _第五章__監督管理]第五章　　監督管理
[bookmark: a40]第40條
　　縣級以上人民政府衛生行政部門行使下列監督管理職權：
　　（一）負責醫療機構的設置審批、執業登記和校驗；
　　（二）對醫療機構的執業活動進行檢查指導；
　　（三）負責組織對醫療機構的評審；
　　（四）對違反本條例的行為給予處罰。
[bookmark: a41]第41條
　　國家實行醫療機構評審制度，由專家組成的評審委員會按照醫療機構評審辦法和評審標準，對醫療機構的執業活動、醫療服務質量等進行綜合評價。
　　醫療機構評審辦法和評審標準由國務院衛生行政部門制定。
[bookmark: a42]第42條
　　縣級以上地方人民政府衛生行政部門負責組織本行政區域醫療機構評審委員會。
　　醫療機構評審委員會由醫院管理、醫學教育、醫療、醫技、護理和財務等有關專家組成。評審委員會成員由縣級以上地方人民政府衛生行政部門聘任。
[bookmark: a43]第43條
　　縣級以上地方人民政府衛生行政部門根據評審委員會的評審意見，對達到評審標準的醫療機構，發給評審合格證書；對未達到評審標準的醫療機構，提出處理意見。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　回索引〉〉
[bookmark: _第六章__罰]第六章　　罰　則
[bookmark: a44]第44條
　　違反本條例第二十四條規定，未取得《醫療機構執業許可證》擅自執業的，由縣級以上人民政府衛生行政部門責令其停止執業活動，沒收非法所得和藥品、器械，並可以根據情節處以1萬元以下的罰款。
[bookmark: a45]第45條
　　違反本條例第二十二條規定，逾期不校驗《醫療機構執業許可證》仍從事診療活動的，由縣級以上人民政府衛生行政部門責令其限期補辦校驗手續；拒不校驗的，吊銷其《醫療機構執業許可證》。
[bookmark: a46]第46條
　　違反本條例第二十三條規定，出賣、轉讓、出借《醫療機構執業許可證》的，由縣級以上人民政府衛生行政部門沒收非法所得，並可以處以5000元以下的罰款；情節嚴重的，吊銷其《醫療機構執業許可證》。
[bookmark: a47]第47條
　　違反本條例第二十七條規定，診療活動超出登記範圍的，由縣級以上人民政府衛生行政部門予以警告、責令其改正，並可以根據情節處以3000元以下的罰款；情節嚴重的，吊銷其《醫療機構執業許可證》。
[bookmark: a48]第48條
　　違反本條例第二十八條規定，使用非衛生技術人員從事醫療衛生技術工作的，由縣級以上人民政府衛生行政部門責令其限期改正，並可以處以5000元以下的罰款；情節嚴重的，吊銷其《醫療機構執業許可證》。
[bookmark: a49]第49條
　　違反本條例第三十二條規定，出具虛假證明文件的，由縣級以上人民政府衛生行政部門予以警告；對造成危害後果的，可以處以1000元以下的罰款；對直接責任人員由所在單位或者上級機關給予行政處分。
[bookmark: a50]第50條
　　沒收的財物和罰款全部上交國庫。
[bookmark: a51]第51條
　　當事人對行政處罰決定不服的，可以依照國家法律、法規的規定申請行政覆議或者提起行政訴訟。當事人對罰款及沒收藥品、器械的處罰決定未在法定期限內申請覆議或者提起訴訟又不履行的，縣級以上人民政府衛生行政部門可以申請人民法院強制執行。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　回索引〉〉
[bookmark: _第七章__附]第七章　　附　則
[bookmark: a52]第52條
　　本條例實施前已經執業的醫療機構，應當在條例實施後的6個月內，按照本條例第三章的規定，補辦登記手續，領取《醫療機構執業許可證》。
[bookmark: a53]第53條
　　外國人在中華人民共和國境內開設醫療機構及香港、澳門、臺灣居民在內地開設醫療機構的管理辦法，由國務院衛生行政部門另行制定。
[bookmark: a54]第54條
　　本條例由國務院衛生行政部門負責解釋。
[bookmark: a55]第55條
　　本條例自1994年9月1日起施行。1951年政務院批准發布的《醫院診所管理暫行條例》同時廢止。
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