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心血管疾病作为高危病种，相应

诊疗服务的风险也较高。随着发病率

及诊疗规模的持续增长，2011年8月，

原国家卫生部制定了《心血管疾病介

入诊疗技术管理规范（2011年版）》（以

下简称《规范》），以期对相应诊疗服务

实行严格的管理。尽管如此，《规范》尚

不足以杜绝无特定资质人员从事心血

管疾病的介入诊疗活动。对于虽无心

血管疾病介入诊疗资质但是仍从事相

关服务的情况如何规制和处理，在法

律实践上存在一定模糊性，导致医患

双方的合法权益难以得到有效保障。

既有规范之瑕疵

《规范》在制度设计上较为严格，

但是随着社会对心血管疾病介入诊疗

服务需求量的增加，一些虽然拥有医

师执业证书但不具有心血管疾病介入

诊疗资质的医务人员，实际上在从事

该类诊疗服务。但是，该种行为不在该

《规范》所规制的范围之内，更无可能

依法术后报告、接受监督。对此类执业

行为，在行政监管标准方面存在一定

的模糊性，实践中卫生监督执法部门

对此类行为多作审慎、从宽处理，但是

这对医疗质量和医疗安全均构成潜在

的风险或实际的危害。目前相关法律

存在一定不完善之处，亟需引起立法

者的注意。

第一，对于不具备专门资质的医

院或者医生进行心血管介入诊疗的，

《规范》没有制定相应的罚则。

第二，《医疗技术临床应用管理办

法》第五十一条规定，“医疗机构准予

医务人员超出其专业能力开展医疗技

术给患者造成损害的”，应承担法律责

任。而此条所谓“能力”究竟是指“实际

技术能力”还是指需要依法加以客观

化认定的能力？未获得资质是否属于

“超出其专业能力”？该《办法》没有加

以明确界定。

第三，我国《执业医师法》第十四

条第二款规定：禁止未获得医师执业

证书的人从事诊疗活动。《刑法》也禁

止未取得医生执业资格的人从事医疗
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活动。然而对于特定医疗技术临床应

用的是否应获得特定的专业执业资格

证书，在法定注册的执业地点、执业

类别、执业范围之外执业的超范围行

医是否属于“未取得医生执业资格”

等此类问题，法律没有作出规定。虽

然《医疗机构管理条例》第二十八条

规定“医疗机构不得使用非卫生技术

人员从事医疗卫生技术工作”，《医疗

机构管理条例实施细则》第八十一条

第二款又补充规定:医疗机构使用卫

生技术人员从事本专业以外的诊疗活

动的，按使用非卫生技术人员处理，

但是，实施细则所谓“本专业以外”究

竟是指技术上的“专业”还是指法律

上的根据我国《执业医师法》第十四

条第一款规定所注册的“执业类别、

执业范围”？例如，医师的执业范围

虽然是内科专业或者外科专业，但是

未特别取得心血管疾病介入诊疗资质

的，是否属于“本专业以外”的情形？

对此，法律规定较为模糊。

第四，在严格的资质管理条件下，

医疗机构及其医务人员延续资质的

困难与患者及时、就近就医的实现需

求之间存在矛盾。根据《规范》，医疗机

构延续心血管疾病介入诊疗资质需要

“每年完成心血管介入诊疗病例不少

于200例”。同时，为满足医疗资源稀缺

的城市区域和农村地区对心血管疾病

介入诊疗需求，提高心血管疾病介入

诊疗服务可及性，取得心血管疾病介

入诊疗技术资质的三级甲等医院还可

派驻其已经取得资质的人员对拟开展

心血管疾病介入诊疗技术的县级以上

二级医院进行长期技术帮扶和指导。

三级医院在本单位有资质人员数量有

限的条件下，如果对县级二级医院派

驻至少一年进行帮扶指导或者向多家

二级医院派驻有资质的人员，人员派

出医院还能否达到有关资质延续的最

少诊疗量标准？对派出合资质人员的

三级医院的年诊疗量要求是否合理？

在当前自由就诊的体制下，资质延续

的诊疗量标准用于已取得资质的二级

医院，是否切合实际？对这些方面，有

必要在立法上进行评估调整。

总之，《规范》及相关医事法律在

一定程度上存在规制体系上的缺漏、

表述上的模糊性。实践中，以行（政责

任）代刑（事责任）、以民（事责任）代行

（政责任）的情况较为普遍，其后果既

不利于预防和惩戒违法犯罪、难以维

护医疗卫生管理秩序，又不利于社会

公平。

相关立法亟待完善

第一，调整《规范》中有关医疗机

构和医务人员延续资质的规定。对不

同等级医疗机构及其医务人员，宜制

定不同的资质延续标准。鉴于三级医

疗机构对二级医疗机构承担长期派

驻人员进行技术指导的任务，因此宜

适当调低已取得资质的三级医疗机构

及其医务人员每年完成的心血管疾病

介入诊疗病例数量标准；同时，基于患

者自由流动、自由求诊的制度事实，二

级医院的年诊疗量标准宜低于三级医

院。

第二，完善《规范》中有关有资质

医疗机构和医务人员名单公示制度。

《规范》中宜规定，医院应当将本医疗

机构相应资质证书、本机构有资质人

员名单张贴于相应科室的明显处，以

便患者充分知情和进行服务监督。同

时应规定，卫生行政部门应将具有资

质的医院名录、有资质人员的介绍、资

质延续、限期整改、资质取消等信息通

过官方网站向社会公布并通过报纸等

媒体动态发布，以进一步保障患者的

知情权和选择权，防范没有资质的医

疗机构、医务人员进行心血管疾病介

入诊疗。

第三，为防范因特定资质缺乏而

对可能医疗安全造成的危害，应完善

《执业医师法》第十四条第一款的规

定，宜补充明确规定：“法律、法规或规

章对于从事特定诊疗活动有特别资质

要求的，还应当依法取得相应的资质

证书。”该条第二款宜改为：“未经医师

注册取得执业证书，不得从事医师执

业活动。已取得执业证书但未取得特

定诊疗资质证书的，不具有从事法律、

法规、规章要求的特定诊疗活动的执

业资格，不得从事相应的诊疗活动。”

相应地，应对《执业医师法》“法律责

任”一章中的第三十七条进行修订，在

应予处罚的行为类别中增加“未依法

取得特定诊疗资质但从事相应特定诊

疗活动的”情形。

第四，为缓解特定地区心血管疾

病介入技术人员稀缺，需要通过完善

立法实现人力资源配置的均等化、提

高配置的公平性。为此，有必要强化

《执业医师法》有关医生表彰或奖励的

规定，该法第三十三条第四项所列举

的表彰或奖励情形除“长期在边远贫

困地区、少数民族地区条件艰苦的基

层单位努力工作的”外，还应补充规定

“或者自愿到前述地区或单位工作的”

情形。该法第三十四条、三十五条有关

培训和继续教育的规定中，应明确规

定对上述地区或单位的医生接受培训

和继续教育的经济支持、人事支持内

容。除此以外，还应当对现行《护士条

例》及有关其他技术人员的规章作相

类似的立法完善。 
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