
高州市人民医院依法执业自查总结

为全面推进医疗卫生行业综合监管制度，落实医疗机构

依法执业自我管理主体责任，规范医疗机构执业行为，依据

《医疗机构依法执业自查管理办法》(国卫监督发〔2020〕

18 号)、《广东省卫生健康委 广东省中医药局关于进一步加

强医疗机构依法执业自查的通知》（粤卫监督函〔2021〕57

号）、《广东省卫生健康委办公室关于进一步落实医疗机构依

法执业自查工作的通知》（粤卫办监督函〔2022〕6 号）文件

要求，医院制定有《医疗机构依法执业自查管理制度》，结

合实际工作情况，明确依法执业自查管理部门、责任人、工

作机制等，现对医院依法执业自查工作进行总结，具体情况

如下：

一、依法执业自查制度建立情况

每季度通过 OA 下发通知要求各相关科室组织学习《高

州市人民医院依法自查管理制度》及《依法执业自查细则-

法律法规指引汇总》。

二、自查情况

为规范落实制度的执行，2024 年依法执业管理办公室每

季度根据《广东省医疗机构依法执业自查系统》细则组织 1

次日常自查、专项自查，其中第一季度依法执业自查没有及

时进行信息上报，造成延迟。上下半年组织 1 次全面自查。



经自查汇总分析，2024 年下半年，共有 477 项依法执业自查

细则项目，其中 106 项为“不适用”，374 项合格，合格率

100%，具体自查情况如下：

分类 合格 不适用 总计
1.机构执业管理 36 3 39
2.人员执业管理 27 4 31
3.医疗文书管理 32 32
4.药品器械管理 43 43
5.医疗技术管理 20 14 34

6.医疗质量 5 5
7.传染病防控 59 2 61

8.临床用血管理 28 28
9.母婴保健和计划生育 21 37 58

10.放射诊疗 42 42
11.职业卫生服务 38 38

12.精神卫生 19 19
13.医学伦理 1 1

14.中医药服务 36 4 40
15.其他 5 1 6
总计 374 103 477

三、不适用细则如下：

序

号
项目名称 不适用说明

1 2.暂缓校验期内不得违规开展诊疗活动。

在正常执业有效期

内，没有出现暂缓校

验的情况

2 医疗机构申请延续注册，应当提出申请，并按照要求提供有关材料。 在正常执业有效期内

3 医疗机构歇业必须向原登记机关办理注销登记。 在正常执业有效期内

4

港澳医师在内地短期行医应当进行执业注册，取得《港澳医师短期

行医执业证书》，按照注册地点、类别、范围，并在注册的有效期

内开展诊疗活动。

没有港澳医师执业注

册

5

台湾医师在大陆短期行医应当进行执业注册，取得《台湾医师短期

行医执业证书》，按照注册地点、类别、范围，并在注册的有效期

内开展诊疗活动。

没有台湾医师执业注

册



6
港澳台药剂师、护士和其他医疗专业技术人员来内地短期执业应符

合规定。

没有港澳台药剂师、

护士和其他医疗专业

技术人员执业

7 乡村医生从业符合《乡村医师从业管理条例》相关规定 没有乡村医生

8 医疗机构从事人体器官移植，应办理人体器官移植诊疗科目登记。
没有开展人体器官移

植项目

9

持有《医师执业证书》，执业类别为临床，执业范围为外科或儿科

（小儿外科方向）,执业地点为三级医院，并获得省级卫生行政部

门的认定。

没有开展人体器官移

植项目

10
1.医务人员摘取活体器官前经伦理委员会审查同意并出具同意摘

取活体器官书面意见。

没有开展人体器官移

植项目

11
2.医务人员摘取活体器官前按要求履行查验、评估、说明、确认义

务。

没有开展人体器官移

植项目

12
3. 从事人体器官移植的医务人员应当对人体器官捐献人、接受人

和申请人体器官移植手术的患者的个人资料保密。

没有开展人体器官移

植项目

13
摘取尸体器官，应当在依法判定尸体器官捐献人死亡后进行。从事

人体器官移植的医务人员不得参与死亡判定。

没有开展人体器官移

植项目

14
对摘取器官完毕的尸体，应当进行符合伦理原则的医学处理，恢复

尸体原貌。

没有开展人体器官移

植项目

15
1.取得人体器官移植资质的医疗机构在执业过程中应始终具备条

例第十一条所需条件。

没有开展人体器官移

植项目

16

2.人体器官移植技术临床应用与伦理委员会不同意摘取人体器官

的，医疗机构不得做出摘取人体器官的决定，医务人员不得摘取人

体器官。

没有开展人体器官移

植项目

17
3.机构和医务人员不得买卖人体器官或从事与买卖人体器官有关

活动。

没有开展人体器官移

植项目

18
4.定期将实施人体器官移植的情况向所在地省、自治区、直辖市人

民政府卫生主管部门报告。

没有开展人体器官移

植项目

19
医疗机构开展干细胞临床研究经过国家卫生计生委与国家食品药

品监管总局备案。

没有开展干细胞临床

研究

20

1.负责人和制剂质量受权人由机构主要负责人授权，具有正高级专

业技术职称。制剂质量受权人还应符合《干细胞临床研究管理办法

（试行）》第十二条第一款要求。

没有开展干细胞临床

研究

21
研究机构与受试者按照《干细胞临床研究管理办法（试行）》要求

签署符合要求知情同意书。

没有开展干细胞临床

研究

22

2.疾病预防控制机构应当按照规定向接种单位供应疫苗。疾病预防

控制机构以外的单位和个人不得向接种单位供应疫苗,接种单位不

得接收该疫苗。

非疾病预防控制机构



23
不具备集中处置医疗废物条件的农村，医疗卫生机构应当按照要求

处置医疗废物。
医院按规范集中处理

24
从事婚前医学检查的机构须在其《医疗机构执业许可证》副本上予

以注明。

没有开展婚前医学检

查项目

25 出具的《婚前医学检查证明》须内容真实有效。
没有开展婚前医学检

查项目

26 2.遗传代谢病实验室负责人具有高级职称。
没有设立遗传代谢病

实验室。

27
新生儿遗传代谢病实验室检测接受卫生部临床检验中心的质量监

测和检查。

没有设立遗传代谢病

实验室。

28 人类辅助生殖技术必须经过卫生行政部门批准。
没有开展人类辅助生

殖技术

29 人类辅助生殖技术服务应在医疗机构执业许可证上登记。
没有开展人类辅助生

殖技术

30 按期校验《人类辅助生殖技术服务批准证书》。
没有开展人类辅助生

殖技术

31
从业人员须为临床医师、实验室技术人员和护士，并经国家卫计委

基地培训合格。

没有开展人类辅助生

殖技术

32 禁止买卖配子、合子、胚胎。
没有开展人类辅助生

殖技术

33 医疗机构应当使用具有《人类精子库批准证书》机构提供的精子。
没有开展人类辅助生

殖技术

34
开展供精人工授精技术的机构实施人类辅助生殖技术时应索取精

子检验合格证明。

没有开展人类辅助生

殖技术

35 医疗机构不得实施任何形式的代孕技术。
没有开展人类辅助生

殖技术

36
实施人类辅助生殖技术的医疗机构不得进行非医学需要的性别选

择。

没有开展人类辅助生

殖技术

37 1.应当建立健全技术档案管理制度。
没有开展人类辅助生

殖技术

38
2.供精人工授精医疗行为方面的医疗技术档案和法律文书应当永

久保存。

没有开展人类辅助生

殖技术

39
国家卫生计生部门指定的技术评估机构技术质量监测和定期评估

考核合格。

没有开展人类辅助生

殖技术

40
精子的采集与提供的机构应取得合法有效的《人类精子库批准证

书》。

没有开展人类辅助生

殖技术



41 人类精子库项目应在《医疗机构执业许可证》上登记。
没有开展人类辅助生

殖技术

42 人类精子库批准证书按期校验并合格。
没有开展人类辅助生

殖技术

43
从事人工授精的医疗机构及人员必须符合《人类精子库基本标准和

技术规范》。

没有开展人类辅助生

殖技术

44 人类精子库应当对供精者进行健康检查和严格筛选。
没有开展人类辅助生

殖技术

45 精子库应当向医疗机构提供经检验和筛查合格的精子。
没有开展人类辅助生

殖技术

46
严禁精子库向未经批准开展人类辅助生殖技术的医疗机构提供精

子。

没有开展人类辅助生

殖技术

47
建立供精者档案，采用计算机管理并永久保存，供精者、受精者信

息资料应严格保密

没有开展人类辅助生

殖技术

48 经卫生部指定卫生技术评估机构技术质量监测和定期检查合格。
没有开展人类辅助生

殖技术

49
取得合法有效的《计划生育技术服务机构执业许可证》，或者《医

疗机构执业许可证》载明计划生育技术服务项目。

没有开展计划生育技

术服务项目

50 执业许可证按规定公示。
没有开展计划生育技

术服务项目

51 机构执业许可证明文件在有效期并定期校验。
没有开展计划生育技

术服务项目

52 许可证明文件不得买卖、出借、出租，不得涂改、伪造。
没有开展计划生育技

术服务项目

53

从事与计划生育有关的临床医疗服务的，应为执业（助理）医师，

执业范围为妇产科专业、计划生育技术服务专业或中医专业，中医

专业的医师须经相关培训合格，按注册的地点、范围执业。

没有开展计划生育技

术服务项目

54 人员按照批准项目和批准地点执业。
没有开展计划生育技

术服务项目

55 禁止非医学需要的胎儿性别鉴定或者选择性别的人工终止妊娠。
没有开展计划生育技

术服务项目

56 机构不得擅自扩大计划生育技术服务项目。
没有开展计划生育技

术服务项目

57 人员按照批准项目和批准地点执业。
没有开展计划生育技

术服务项目

58
不得使用没有依法取得相应的医师资格的人员从事与计划生育技

术服务有关的临床医疗服务。

没有开展计划生育技

术服务项目



59 国家对农村实行计划生育的育龄夫妻免费提供技术服务。
没有开展计划生育技

术服务项目

60 严禁出具虚假证明文件。
没有开展计划生育技

术服务项目

61 1.由取得《医疗机构执业许可证》的医疗卫生机构承担。
没有开展职业病检查

项目

62
2.持有《医疗机构执业许可证》，涉及放射检查项目的还应当持有

《放射诊疗许可证》。

没有开展职业病检查

项目

63 1.医疗卫生机构开展职业健康检查应备案。
没有开展职业病检查

项目

64
2.医疗卫生机构开展职业健康检查备案信息发生变化时应变更信

息。

没有开展职业病检查

项目

65
具有与备案开展的职业健康检查类别和项目相适应的执业医师、护

士等医疗卫生技术人员。

没有开展职业病检查

项目

66 至少具有 1 名取得职业病诊断资格的执业医师。
没有开展职业病检查

项目

67 应当指定主检医师。
没有开展职业病检查

项目

68 主检医师对职业健康检查过程进行质量控制。
没有开展职业病检查

项目

69 应当具备相应的设施设备及场所。
没有开展职业病检查

项目

70
在备案开展的职业健康检查类别和项目范围内，依法开展职业健康

检查工作，并出具职业健康检查报告。

没有开展职业病检查

项目

71 不得出具虚假证明文件。
没有开展职业病检查

项目

72 职业健康检查机构应当建立职业健康检查档案。
没有开展职业病检查

项目

73 发现疑似职业病病人应当向卫生健康主管部门报告。
没有开展职业病检查

项目

74 发现疑似职业病病人，应当告知劳动者本人并及时通知用人单位。
没有开展职业病检查

项目

75 发现职业禁忌的，应当及时告知用人单位和劳动者。
没有开展职业病检查

项目

76 定期向卫生健康主管部门报告职业健康检查工作情况。
没有开展职业病检查

项目



77 按规定开展外出职业健康检查工作。
没有开展职业病检查

项目

78 开展职业病防治知识宣传教育。
没有开展职业病检查

项目

79 承担主管部门交办的其他工作情况。
没有开展职业病检查

项目

80 建立职业健康检查质量管理制度。
没有开展职业病检查

项目

81 按照职业健康监护技术规范开展职业健康检查工作。
没有开展职业病检查

项目

82
职业病诊断应当由取得《医疗机构执业许可证》的医疗卫生机构承

担。

没有开展职业病检查

项目

83 1.医疗卫生机构开展职业病诊断工作应当备案。
没有开展职业病检查

项目

84 2.职业病诊断机构备案信息发生变化时应当变更信息。
没有开展职业病检查

项目

85
具有相应的诊疗科目及与备案开展的诊断项目相适应的职业病诊

断医师及相关医疗卫生技术人员。

没有开展职业病检查

项目

86 职业病诊断医师应当依法取得职业病诊断资格证书。
没有开展职业病检查

项目

87 具有与开展职业病诊断相适应的场所和仪器、设备。
没有开展职业病检查

项目

88 在批准的职业病诊断项目范围内开展职业病诊断。
没有开展职业病检查

项目

89 不得出具虚假证明文件。
没有开展职业病检查

项目

90 及时报告职业病、疑似职业病。
没有开展职业病检查

项目

91 不得拒绝劳动者进行职业病诊断的要求。
没有开展职业病检查

项目

92 建立职业病诊断管理制度。
没有开展职业病检查

项目

93 应当公开职业病诊断程序，方便劳动者进行职业病诊断。
没有开展职业病检查

项目

94 职业病诊断应当履行相关义务。
没有开展职业病检查

项目



95 应当出具规范的职业病诊断证明书。
没有开展职业病检查

项目

96 应当建立职业病诊断档案并永久保存。
没有开展职业病检查

项目

97 报告职业病诊断工作情况。
没有开展职业病检查

项目

98 规范开展职业病诊断工作。
没有开展职业病检查

项目

99 乡镇卫生院设置中医科，提供中医药服务。 非乡镇卫生院

100 师承、确有专长人员经考核，取得中医医师资格，按执业范围执业。 没有师承中医

101 中医诊所超出备案范围开展医疗活动。 非中医诊所

102 膏方服务符合有关要求。 没有开展膏方服务

103 1.承担尸检任务的机构没有正当理由，拒绝进行尸检的。 没有开展尸检项目

高州市人民医院

2024 年 12 月 16 日


