附件4

南安市民营医疗机构合规经营普法宣传手册
——助力医疗服务质量提升专项行动

一、宣传目的
为配合南安市民营医疗机构医疗服务质量提升专项行动，引导全市民营医疗机构依法执业、规范运营，明确诊疗服务、药械使用、宣传收费等重点环节的法律要求与违法后果，切实保障人民群众健康权益与医疗秩序稳定，特编制本宣传材料。
二、核心适用法律法规
（一）《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》
（二）《中华人民共和国医师法》
（三）《医疗机构管理条例》（2022修订）
（四）《医疗废物管理条例》
（五）《医疗广告管理办法》
（六）《中华人民共和国药品管理法》《医疗器械监督管理条例》
（七）《医疗纠纷预防和处理条例》
三、重点合规要求清单
（一）依法执业“红线”不可碰
1.必须取得《医疗机构执业许可证》（诊所按规定备案），严禁无证执业或超诊疗科目、超执业地址开展服务。
2.医务人员需持有效执业资格证书并完成注册/变更手续，严禁非卫生技术人员从事医疗卫生技术工作。
3.不得出租、承包医疗科室，不得变相允许他人以本机构名义开展诊疗活动。
（二）医疗质量安全“底线”需守牢
1.严格遵循临床诊疗指南、技术操作规范，合理检查、用药、诊疗，杜绝过度医疗。
2.规范病历、处方等医疗文书书写与管理，严禁伪造、篡改、隐匿或擅自销毁医疗文书。
3.对疑难危重、恶性肿瘤患者需实施多学科评估与综合诊疗，严禁推诿、延误救治。
（三）药械与感染管理“防线”要筑牢
1.使用的药品、耗材、医疗器械需在有效期内，严禁假冒伪劣、过期产品流入临床。
2.麻醉药品、精神药品等特殊药品需严格按安全管理规定储存、使用与登记。
3.落实院感管理要求，重点部门（手术室、消毒供应室等）需定期开展风险监测；一次性医疗器械严禁重复使用。
（四）宣传与收费“标线”不逾越
1.发布医疗广告需取得《医疗广告审查证明》，规范标注文号，严禁虚假宣传、夸大疗效或雇佣“医托”行骗。
2.公开医疗服务与药品耗材价格，收费项目需与实际服务一致，严禁虚构项目、虚设收费或欺诈消费。
（五）隐私保护与信息公开“准则”要遵守
1.如实公开机构基本信息、医务人员资质、收费标准等，确保信息与执业许可、注册证书一致。
2.尊重患者知情同意权与隐私权，不得泄露患者个人健康信息；完善网络安全防护，防范数据泄露。
四、常见违法违规行为法律责任警示
（一）无证执业/超范围执业。责令停止执业活动，没收违法所得与药械，并处违法所得5倍以上20倍以下罚款（不足1万元按1万元计算）；情节严重的吊销相关许可。
（二）使用非卫生技术人员。责令限期改正，并处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的吊销《医疗机构执业许可证》。
（三）虚假宣传/违法发布医疗广告。责令改正，没收违法所得，并处相应罚款；涉嫌犯罪的依法追究刑事责任。
（四）伪造医疗文书/欺诈消费。责令改正，没收违法所得，并处2倍以上10倍以下罚款；对直接负责人依法给予处分。
（五）泄露患者隐私。责令改正，给予警告，没收违法所得，并处1万元以上3万元以下罚款；情节严重的暂停执业或吊销执业证书。
[bookmark: _GoBack]五、合规经营指引
（一）主动开展自查自纠。对照本手册及专项行动要求，全面排查自身存在的合规风险，建立问题台账并限期整改。
（二）积极参与普法培训。按时参加市疾控中心（市卫生监督所）组织的法律法规与业务规范培训，提升全员合规意识。
（三）配合监督检查工作。自觉接受市卫健局、市疾控中心（市卫生监督所）及乡镇（街道）卫生监督协管员的排查与检查，如实提供相关资料。
（四）畅通投诉处理渠道。设立并公开投诉方式，落实“首诉负责制”，及时化解医疗纠纷，避免矛盾升级。
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