关于《深圳市诊所设置标准（试行）》的说明

为进一步规范深圳市诊所设置标准，提高诊所诊疗服务水平，根据《深圳经济特区医疗条例》（以下简称《医疗条例》）规定，我委组织起草了《深圳市诊所设置标准（试行）》（经下简称《标准》）。现将有关情况说明如下：
一、制定《标准》的必要性和合法性
（一）执行国家《诊所基本标准》过程中存在的问题日趋显现，亟需出台适应深圳市实际情况的标准。

1994年，原卫生部发布《医疗机构基本标准（试行）》，2010年，原卫生部修订了诊所基本标准，印发了《卫生部关于印发＜诊所基本标准＞的通知》（卫医政发〔2010〕75号），多年来，我市卫生行政部门一直严格执行。但随着社会经济和医疗卫生事业的发展，国家规定的《诊所基本标准》已远不能适应我市经济发展和社会民众多层次就医需求，亦与我市进一步推进医药卫生体制改革的要求不相匹配。特别是我市出台《医疗条例》后，国家《诊所基本标准》已不满足我市诊所设置的需求，如与商事登记制度改革、医师多点执业制度等内容的衔接等。因此，有必要制定符合我市医疗卫生发展需要的诊所设置标准，进一步完善诊所设置标准和加强诊所管理。 
（二）是鼓励社会力量依法举办医疗机构，满足社会民众形式多样就医需求的需要。
近几年，随着我市医疗卫生改革工作的推进和深入，我市出台了大量政策鼓励和支持社会力量依法举办医疗机构。《医疗条例》出台后，更是改变了诊所只能由执业五年以上的医师举办的要求，规定公民、法人或者其他组织均可在我市设立诊所。此外，国家《诊所基本标准》规定诊所只能设置1个诊疗科目，专科诊所的基本标准只限定于口腔诊所、医疗美容诊所的专科范围内等内容已不符合市民多样性的就医需求，亦已不足以满足诊所经营和发展的客观需求和实际，严重阻碍了社会力量投资举办诊所。因此，有必要通过制定我市的诊所设置标准，适当放宽对诊所的严格限制，保障诊所设置标准适应诊所发展要求，满足社会民众的就医需求。同时制定诊所管理规范，指导诊所规范管理、依法执业，保障医疗质量和安全、提高诊疗水平。 
二、起草过程

根据《医疗条例》的要求，我委组织专业人员起草了《标准》，并于2017年3月份书面征求政府各相关部门、各区卫生计生行政部门、各医疗机构等单位的意见，并通过我委官网公开征求社会各界的意见和建议。4月份，经收集和汇总各相关单位和社会人士的意见和建议后，组织相关专业人员认真研究讨论，经反复论证、调研，进一步修改完善，形成了《标准》（送审稿）。
三、需要说明的主要内容
（一）将专科诊所合并纳入诊所进行统一规范。
国家《诊所基本标准》区分了诊所、口腔诊所、医疗美容诊所、中小学卫生保健所、卫生站、卫生所（室）及医务室的基本标准。鉴于口腔诊所和医疗美容诊所除设备有特殊要求外，其他方面与诊所几乎无差别，同时考虑目前深圳市正在大力支持社会办医，除国家规定的专科诊所外，应当配合我市医改工作，放开举办其他专科诊所的限制。因此《标准》除卫生所（室）、医务室、中小学卫生保健所、卫生站外，将各专科诊所合并成诊所一类，进行统一规范，解决了部分专科诊所因国家没有设置标准而无法设立的问题。同时通过设定特别规定来规范诊所开设某些诊疗科目的特殊要求。
（二）明确适用范围。
《标准》规定不适用于中医诊所、中西医结合诊所、民族医诊所、中医坐堂医诊所、中医馆、盲人医疗按摩所。根据《中华人民共和国中医药法》第十四条规定“举办中医诊所的，将诊所的名称、地址、诊疗范围、人员配备情况等报所在地县级人民政府中医药主管部门备案后即可开展执业活动。中医诊所应当将本诊所的诊疗范围、中医医师的姓名及其执业范围在诊所的明显位置公示，不得超出备案范围开展医疗活动。具体办法由国务院中医药主管部门拟订，报国务院卫生行政部门审核、发布。”因此中医诊所将不再需要审批，经备案即可开展执业活动，因此不适用于本《标准》。而其他中西医结合诊所、民族医诊所、中医坐堂医诊所、中医馆、盲人医疗按摩所等中医类别的医疗机构的设置要求与西医类医疗机构有所不用，因此亦不适用与本《标准》。
（三）规范诊所名称和地址
按照《医疗条例》第二十五条规定“主体资格登记部门应当按照符合医疗机构管理有关规定的医疗机构名称予以登记，并注明主体类型。”因此《标准》在国家《诊所基本标准》的基础上增加了对诊所名称的要求，规定诊所名称应当与主体资格登记的名称一致。此外，因为主体资格登记的地址有可能是经营地址和生产地址不同，但医疗机构执业地址一定特指生产地址，为了避免误导举办诊所者，直接在《标准》中明确指定主体资格登记的地址应当作为其执业登记的地址。
（四）允许开设多个诊疗科目

国家《诊所基本标准》规定诊所只能开设一个诊疗科目。经调研，诊所只开设一个诊疗科目严重影响诊所的日常经营和日后发展，已不能满足社会办医者的需求，亦与我市医疗事业发展不相匹配。因此，《标准》改变了国家只允许诊所开设一个诊疗科目的规定。同时为了区别于诊所和门诊部设置规模，将诊所诊疗科目设置规定在1-4个。
（五）细化人员要求
鉴于《标准》规定诊所可以开设不超过4个的诊疗科目，为保证相关诊疗科目的实际依法开展，保障医疗质量和医疗安全，《标准》规定诊所必须配备开设诊疗科目所需的具有相关资质的以本诊所为主要执业机构的执业医师，并应当按照要求配备相应数量的卫生技术人员。
（六）明确房屋要求
《标准》规定诊所开设1个诊疗科目的，房屋建筑面积不得少于40平米，每增加1个诊疗科目或者1台口腔综合治疗台，至少增加建筑面积20平方米，保障诊所的基本诊疗需求。同时规定至少应当设置有诊室、治疗室、处置室，并规定使用面积的最低要求，设有特殊诊室的，要求相应增加使用面积。与国家口腔诊所基本标准相比，《标准》设置口腔科最低建筑面积比国家规定多10平方，主要基于诊所标准的统一，但《标准》规定每增加1台口腔综合治疗台，至少增加建筑面积20平方米。当诊所配置超过5台以上口腔综合治疗台时，便将低于国家标准的要求，从而鼓励诊所的规模发展。
（七）细化设施和设备要求
《标准》规定诊所应当配备基本设备、急救设备以及有与开展诊所科目相应的特殊设备，并在国家标准的基础上进一步明确开设相关诊疗科目和诊室时应当配备的设备。
（八）取消注册资金到位的要求。
根据对社会办医疗机构应当将投资人及投资行为与医疗服务提供者以其医疗执业行为进行区别管理思路，结合医疗服务市场管理实际，《医疗条例》已经取消了对社会办医疗机构投资金额的要求。因此《标准》删除了国家标准中要求注册资金到位的规定。
（九）制定诊所管理规范。

在《标准》的基础上，制定了指导性文件《深圳市诊所管理规范》，用于指导诊所加强规范管理，提高诊所诊疗水平，保障医疗质量和医疗安全。
《标准》及以上说明，请予审议。

　　　　　　　　　　　　　　　　　 市卫生计生委

　　　　　　　　　　　　　　　　　2017年5月5日
