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医疗机构合规宝典（四）- 民营医疗机构设立的合规指引 

作为关系民生的重要领域，国家对于医疗机构

设立和经营设置了较高的审查门槛，申请设立医疗

机构同时需要办理“证”（医疗机构执业许可资质）

和“照”（法律主体资格登记）。2018 年 6 月 15 日，

国家卫生健康委员会、国家中医药管理局发布《关

于进一步改革完善医疗机构、医师审批工作的通

知》，通知指出二级及以下医疗机构实现设置审批

与执业登记“两证合一”。国家发展改革委、民政

部等九部门于 2018 年 8 月 2 日发布《关于优化社

会办医疗机构跨部门审批工作的通知》，要求优化

社会办医疗机构跨部门审批工作。上述措施均体现

了国家进一步落实“放管服”改革要求，支持社会

办医的积极态度。为了让民营医疗机构更顺利的设

立及运营，我们特将其过程中涉及的证照资质及相

关程序整理如下，以供参考。 

一、 医疗机构设立流程 

因医疗机构性质、层级及证照申领机关不同，

其设立流程也存在相应的差异。其中最大的差异在

于营利性医疗机构实行先“照”后“证”，非营利

性医疗机构实行先“证”后“照”。除卫生健康主

管部门外，医疗机构设立也涉及市场监督管理、住

房城乡建设、生态环境等多部门联动。 

(一) 营利性医疗机构 

营利性医疗机构设立审批实行后置审批，即先

“照”后“证”。 

第一步，由市场监管部门对医疗机构进行登记

注册。 

第二步，卫生健康部门按审批权限对医疗机构

进行设置审批和执业登记。对于实行设置审批与执

业登记“两证合一”的医疗机构或实行备案制的诊

所，卫生健康部门在执业登记（备案）前提供准入

政策咨询。住房城乡建设部门依法对医疗建筑进行

建设工程消防设计审查，生态环境部门依法对医疗

机构进行环境影响评价审批，发展改革部门依法对

医疗机构进行节能审查，此三项审查、审批事项与

医疗机构设置审批和执业登记并联开展，不互为前

置条件。涉及土地供应和建设工程的医疗机构，由

规划和自然资源部门办理医用地预审与选址意见

书、土地供应、建设用地规划许可证、建设工程规

划许可证等手续。 

可能涉及的具体程序及参考时间如下图： 
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(二) 非营利性医疗机构 

非营利性医疗机构设立审批实行前置审批，即

先“证”后“照”。 

第一步，市、区卫生健康部门按审批权限对医

疗机构进行设置审批和执业登记。对于实行设置审

批与执业登记“两证合一”的医疗机构或实行备案

制的诊所，卫生健康部门在执业登记（备案）前提

供准入政策咨询。住房城乡建设部门、生态环境部

门、发展改革部门、规划和自然资源部门也在其职

能范围内进行相应的审批。 

第二步，社会组织管理局、民政局依职权对医

疗机构进行民办非企业单位登记。 

可能涉及的具体程序及参考时间如下图： 
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二、 运营过程中需要的证照资质 

除上述对于执业许可及主体资质的要求

外，因诊疗科目、设施设备、开设科室等情况

不同，不同级别、类型的医疗机构在设立和运

营过程中也需要取得相应的证照资质，以符合

合规需要。我们将医疗机构可能涉及的资质证

照整理如下：

序号 证照名称 法律法规 适用领域 

1  医疗器械注

册证 

根据《医疗器械监督管理条例》第四十五、

五十五、八十六条的相关规定，医疗器械的

使用单位应当使用经注册或者备案的产品技

术要求的医疗器械。 

医疗机构在购进及使用医疗器械时，需要查

验供货者的资质和医疗器械的合格证明文

件，以避免因使用未注册的医疗器械而面临

行政处罚。 

2  大型医用设

备配备许可 

根据《大型医用设备配置与使用管理办法（试

行）》第十九条、《甲类大型医用设备配置许

可管理实施细则》第六条的规定，医疗机构

配备甲类大型医用设备需要向国家卫生健康

委员会提出申请，配置乙类需要向所在地省

级卫生健康行政部门提出申请。 

医疗机构在购入及使用价格昂贵、技术复杂、

风险高的大型医用设备前，需要先向卫生健

康行政部门提出申请，符合大型医用设备配

置规划，方可投入使用。 

3  放射诊疗许

可证 

根据《放射诊疗管理规定》第十一条、第三

十八条的规定，医疗机构设置放射诊疗项目，

应当取得《放射诊疗许可证》。未取得许可而

从事放射诊疗工作的，将面临警告、责令限

期改正、罚款、吊销医疗机构执业许可证的

风险。 

医疗机构若开设医学影像科诊疗科目（如 x 

线检查、 CT 检查、 磁共振检查、 超声检

查等），需要同时取得《辐射安全许可证》及

《放射诊疗许可证》。现实中存在多例仅取得

了环保部门出具的《辐射安全许可证》但未

取得卫生行政部门的《放射诊疗许可证》而
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序号 证照名称 法律法规 适用领域 

4  辐射安全许

可证 

根据《放射性同位素与射线装置安全许可管

理办法》第二条、《放射性同位素与射线装置

安全和防护条例》第五十二条的规定，使用

放射性同位素与射线装置的单位，应当依照

取得辐射安全许可证。无许可证从事放射性

同位素和射线装置使用活动的，将面临限期

改正、停产停业、罚款、吊销许可证的风险。 

遭受处罚的实例。 

5  排污许可证 根据《排污许可管理条例》以及《固定污染

源排污许可分类管理名录（2019 年版）》，对

于符合名录第 107 项“重点管理”、“简化

管理”条件的医院需取得相应的排污许可

证，对于符合“登记管理”条件的医院仅需

进行登记备案，无需取得排污许可证。 

医疗机构排污单位排放的污染源主要为医疗

废物、废药物、药品等危险废物和从事诊疗

科室排放的污水、废气。 

若因配备大型设备或医疗器械，导致污染物

排放情况发生变化的，医疗机构需要向审批

机关申请变更排污许可证上的内容。 

6  医疗广告审

查证明 

根据《广告法》《医疗广告管理办法》《互联

网广告管理暂行办法》《药品、医疗器械、保

健食品、特殊医学用途配方食品广告审查管

理暂行办法》的相关规定，医疗机构发布医

疗广告，应当在发布前申请医疗广告审查。

未取得《医疗广告审查证明》，不得发布医疗

广告。 

医疗机构在发布医疗广告前应严格审查，做

到发布广告的程序合法和广告内容合法、合

规，以规避行政处罚风险。 

 

简言之，随着国家“放管服”改革的深入及对

社会办医的支持力度加大，民营医疗机构的准入门

槛逐渐降低。例如根据《海南自由贸易港博鳌乐城

国际医疗旅游先行区制度集成创新改革方案》的规

定，在乐城国际医疗旅游先行区还率先实施“两证

一批复同发”制度，即对在乐城先行区兴办的医疗

机构，不再核发《设置医疗机构批准书》，仅核发

《医疗机构执业许可证》，对甲类大型医用设备配

备申请，可以一并审批，大幅度缩短医疗机构的筹

建周期，减少医疗机构前期运营成本。（具体详情

可参见拙作《乘“医疗特区”之东风，海南打造国

际 医 疗 旅 游 胜 地 》 一 文 ，

https://flbook.com.cn/c/HJrVYXhOoO 《君合观

察·聚焦海南自贸港》,P107）。但作为关系民生福

祉的重要领域，在除海南自贸港以外的地区，医疗

机构在设立及运营过程中仍受到较多约束和限制。

因此，医疗机构在设立及运营过程中，应当持续性、

系统性地审查证照资质及合规性，以保证医疗机构

的健康、平稳运行。 
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