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陕西省医疗机构管理条例实施办法 

(1996 年 9 月 29 日陕西省人民政府令第 38 号公布  根据

2014年 3 月 18 日陕西省人民政府令第 176号修订) 

 

第一条  根据《医疗机构管理条例》（以下简称《条例》）

和国家有关规定，结合本省实际，制定本办法。 

第二条 本办法适用于从事疾病诊断、治疗活动的医院、卫

生院、疗养院、门诊部、诊所、卫生所（室、站）、急救站、医

疗美容门诊部、产院、接生站、体检站、护理院（站）等医疗机

构。 

第三条 医疗机构的设置审批实行分级负责制。不设床位的

和设置床位不足 100 张的医疗机构，由县级卫生行政部门负责审

批；设置床位在 100 张以上 499 张以下的医院、卫生院或 100 张

以上 199 张以下床位的中医医院由县级人民政府卫生行政部门

初审同意后报市（区）卫生行政部门审批；500张以上床位的医

院或 200张以上床位的中医医院由市（区）卫生行政部门初审同

意后报省人民政府卫生行政部门或省中医管理行政部门审批。 

地方各级人民政府卫生行政部门直属的医疗机构，按行政隶

属关系分别由省、市（区）、县（市、区）卫生行政部门审批。 
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驻军编制内向社会开展诊疗活动的医疗机构应按本条第一

款规定的规模，分别向相应的地方人民政府卫生行政部门备案。 

第四条  有下列情形之一的单位和个人，不得申请设置医疗

机构： 

（一）患传染病、精神病的； 

（二）国有或集体医疗卫生机构的医务人员擅自离职不足 5

年，开除公职不足 7 年的； 

（三）执业申请人因健康原因不能坚持正常工作的； 

（四）国家规定的其他情形。 

第五条  设置护理院、站的申请人必须具备相应专业的中级

以上技术职称。 

设置坐堂医的药店，应具备规定的设置诊所的条件。 

在乡镇和村设置诊所的，应具备与城市设置诊所相同的条

件。 

第六条  在村卫生所（室）从事医疗卫生技术工作的人员，

必须具备下列条件之一： 

（一）持有乡村医生证书或乡村医生中专水平证书； 

（二）持有国家认可的具有中等以上卫生医药院校毕业证

书，且有一年以上临床实践（不含毕业实习）。 
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第七条  申请设置门诊部、诊所、卫生所、医务室、卫生保

健所、卫生站、村卫生室（所）、护理站等医疗机构，应递交可

行性报告，并附申请单位或个人的资信证明。 

第八条  申请设置医疗机构的单位或个人有下列情形之一

的，不予批准： 

（一）未办申报、批准手续擅自基建的； 

（二）未经批准非法执业的； 

（三）国家规定的其他情形。 

第九条  《设置医疗机构批准书》自发出之日起生效，有效

期为：诊所 3 个月，门诊部 6 个月，医院 18 个月。在此时限内

未获批准正式执业的，所持《设置医疗机构批准书》自行失效。 

第十条  申请医疗机构执业登记必须填写《医疗机构申请执

业登记注册书》，并向登记机关提交下列材料： 

（一）医疗机构人员体检表； 

（二）医疗机构人员身份证原件及复印件两份； 

（三）医疗机构专业技术人员资格证书原件及复印件两份； 

（四）国家规定提交的其他材料。 

聘用外省人员除提交上述材料外，还应提交国家认可的医学

本科以上学历毕业证书原件及其复印件，提交户口所在地省人民

政府卫生行政部门出具的五年临床实践及医德医风鉴定证明；聘
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用外国人及港、澳、台人员，应提交有原居住地公证机关公证的

医学学历证明及行医资格证明的原件及其复印件。 

（五）手术室、供应室平面图及设备情况； 

（六）环保部门出具的污水、污物、粪便处理排放设施合格

的证明。 

第十一条  申请医疗机构执业登记，有下列情形之一的，不

予登记： 

（一）登记前刊、播未经审批的医疗广告的； 

（二）具有中级以上技术职称的业务人员已在其他医疗机构

登记注册的； 

（三）执业申请与设置医疗机构批准书不符的； 

（四）国家规定的其他情形。 

第十二条  医疗机构执业登记包括以下事项： 

（一）中级以上技术职称医务人员姓名、性别、年龄、专业、

核发资格证书的部门及证号； 

（二）保证医疗质量的方案或办法； 

（三）保证医疗安全的方案或措施； 

（四）国家规定的其他登记事项。 

第十三条  医疗机构办理校验应当交验《医疗机构执业许可

证》（副本）和下列文件： 



 

陕西省人民政府规章 

   
X

陕西省人民政府发布      

 

- 5 - 

（一）本校验期内医疗安全工作情况报告及医疗事故、严重

差错的发生、处理情况及预防措施； 

（二）县级以上人民政府卫生行政部门规定的社会卫生工作

完成情况的报告； 

（三）缴纳规定的各种费用的复印件； 

（四）国家规定提交的其他材料。 

第十四条  医疗机构有下列情形之一的，登记机关可根据情

况，给予 1 至 6个月的暂缓校验期。 

（一）医疗质量及安全保证措施未落实，在本校验期内发生

二级或两起以上三级医疗事故的； 

（二）使用假劣药品、擅自提高收费标准和乱收费的； 

（三）出据假诊断证明的； 

（四）未按规定缴纳各项管理费的； 

（五）未完成县级以上人民政府卫生行政部门规定的社会卫

生工作任务的； 

（六）医德医风评审不合格的； 

（七）国家规定的其他情形。 

第十五条  医疗机构不得使用下列名称： 

（一）带有迷信色彩的； 

（二）含有“老”、“祖传”等修饰词的； 

（三）国家规定不得使用的。 
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第十六条  门诊部、卫生所（室、站）附设药房（柜）的药

品种类，按与本机构的执业科目相适应的原则，由登记机关核定。 

西医诊所、中医诊所、中西医结合诊所除急救使用的可拉明、

洛贝林、肾上腺素、付肾上腺素、异丙肾上腺素、阿托品、解磷

定等七种药品外，不得辅带任何药品。 

为内部职工服务的医务室、卫生所、保健所（室），其辅带

药品参照本条第一款办理。 

专科诊所辅带药品，仅限在本专科特异使用的个别品种内，

具体名称由审批设立医疗机构的卫生行政部门规定。 

第十七条  各级人民政府卫生行政部门应对医疗机构的抢

险救灾、卫生支农、预防保健等社会卫生工作任务完成情况进行

检查、指导。 

第十八条  使用他人《医疗机构执业许可证》从事医疗活动

的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令其停止执业活动，依

法没收非法所得和器械，并可以根据情节处以 3000元以上 10000

元以下的罚款，情节严重构成犯罪的，移送司法机关依法追究刑

事责任。 

第十九条  违反《条例》和本办法规定，诊疗活动超出登记

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，并可以根据情节处以 3000 元以下的罚款；情节严重的，吊

销其《医疗机构执业许可证》。 
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第二十条  有下列情形之一的医疗机构，由登记机关责令其

限期改正： 

（一）对县级以上人民政府卫生行政部门指出的问题未及时

改进的； 

（二）供应室、手术室不符合规定要求的； 

（三）检验室未参加质量控制的。 

第二十一条  本办法实施前，已经地方政府卫生行政部门批

准执业的国有、集体（包括厂矿、驻军、院校、企事业单位所属）

医疗机构，免予申请设置审批，但应按规定办理登记注册手续后，

方可继续执业；除此之外的医疗机构，均应按照《条例》和本办

法规定，重新申请、评审、审批。 

医疗机构不得在同一城市（或服务区域）内设立分支机构；

医疗机构上年度的门诊、住院人数呈下降趋势，病床使用率低于

85％的，不得设立分支机构。因特殊情况需设立分支机构的，应

明确与主体医疗机构的关系，并按医疗机构设置管理权限划分，

由有审批权的卫生行政部门审批。 

第二十二条  医疗机构申请办理设置审批、机构评审、登记

校验，应当按规定缴纳费用及医疗机构执业管理费；缴费标准及

办法，由省财政、物价管理部门另行规定。 

第二十三条  各级各类医疗机构注册资金数额由省卫生行

政部门另行规定。 
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第二十四条  本办法自发布之日起施行。1995 年 10 月 20

日省人民政府批准由省卫生厅发布的《陕西省医疗机构管理条例

实施办法》同时废止。 


