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一、总则 

（一）制定目的 

为规范本机构的医疗执业行为，加强医疗质量管理，保障医疗安全，维护患者和医务人员的合法权益，依据国家

有关法律法规，结合本机构实际情况，特制定本规章制度。 

（二）制定依据 

本制度依据下列法律法规、规章及卫生行业标准制定：《中华人民共和国医师法》《中华人民共和国中医药法》《中

华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国传染病防治法》《中华人民共和国统计法》《医疗机构管理条例》《医

疗事故处理条例》《医疗纠纷预防和处理条例》《医疗废物管理条例》《麻醉药品和精神药品管理条例》《处方管理

办法》《医院感染管理办法》《中医诊所备案管理暂行办法》《中医诊所基本标准（2023 年版）》《医疗机构病历管理

规定（2013 年版）》《医疗机构消毒技术规范》（WS/T 367—2012）、《医院空气净化管理规范》（WS/T 368—2012）

等。上述法律法规调整时，从其最新规定。 

（三）适用范围 

本制度适用于本机构（诊所）全体工作人员，包括管理人员、卫生技术人员及其他工作人员。本机构全体员工必

须认真学习、自觉遵守本制度的各项规定。 

（四）基本要求 

1．依法执业。本机构及工作人员应当依法取得相应资质，在核定的执业范围内开展诊疗活动，不得超出备案（登

记）范围执业，不得出具虚假证明文件。 

2．质量安全。坚持“以患者为中心”，把医疗质量与医疗安全放在首位，把质量管理纳入各项日常工作。 

3．患者权益。尊重患者的人格尊严，保障患者的知情权、同意权、隐私权等合法权益。 

4．规范管理。严格执行各项规章制度和技术操作规程，做到诊疗有记录、操作有规范、责任有落实、质量有考

核。 
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二、组织机构与岗位职责 

（一）组织机构 

本机构实行主要负责人负责制，设机构负责人（主要负责人）一名；根据机构规模，设医疗质量管理、感染管理

（消毒隔离）、药事管理等专（兼）职管理岗位，明确岗位职责，做到事事有人管、人人有专责。 

（二）机构负责人（主要负责人）职责 

1．对本机构依法执业、医疗质量与医疗安全负总责，是防止医疗废物导致传染病传播和环境污染事故的第一责任

人。 

2．组织实施各项管理规章制度，定期检查执行情况，及时纠正违规行为。 

3．组织制定年度工作计划、业务培训与考核计划，并组织实施。 

4．负责对外协调与报告工作，按规定向卫生健康（中医药）主管部门报送相关信息。 

5．负责组织医疗纠纷的预防、报告与处理。 

（三）医疗质量管理负责人职责 

1．负责本机构医疗质量管理工作的日常组织与实施。 

2．定期检查诊疗、病历、处方等医疗文书质量，组织质量分析。 

3．对因质量问题引起的投诉，组织分析原因、查找隐患、制定防范措施，并跟踪整改落实。 

（四）感染管理（消毒隔离）负责人职责 

1．负责本机构消毒隔离与医院感染防控工作的组织实施和监督检查。 

2．组织制定并落实消毒隔离制度及各项消毒技术操作规程。 

3．管理消毒记录、灭菌记录及消毒液配置、更换记录。 

4．负责医疗废物的日常管理，检查、督促、落实医疗废物的分类收集、暂时储存与交接登记。 

（五）药事管理负责人职责 

1．负责药品的采购、验收、储存、养护与近效期管理。 

2．负责处方审核、调配、核对与发药环节的管理。 

3．负责特殊药品（麻醉药品、精神药品、毒性药品等）的规范管理。 

4．组织药品质量检查与药品不良反应监测报告。 
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