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各地级以上市卫生健康局（委）、中医药局：
为进一步规范我省医疗机构设置审批管理，根据《医疗机构管理条例》（国务院令第149号）、《医疗机构管理条例实施细则》（国家卫生计生委令第12号）、《国务院关于在全国推开“证照分离”改革的通知》（国发〔2018〕35号）、《广东省人民政府关于将一批省级行政职权事项调整由各地级以上市实施的决定》（广东省人民政府令248号）、《关于优化社会办医疗机构跨部门审批工作的通知》（发改社会〔2018〕1147号）等相关精神，结合我省行政审批职能转移的相关工作要求，现就我省医疗机构审批管理有关事宜通知如下，请遵照执行。
一、　关于医疗机构设置审批问题
（一）将我省医疗机构设置审批权限划分如下：
1.省卫生健康行政部门负责审批：
（1）省人民政府设置的医疗机构；
（2）省卫生健康委、省中医药局直属医疗机构；
（3）部属、省属高等院校驻穗直属附属医院；
（4）涉境外（含香港、澳门、台湾，下同）资本举办的独资、合资、合作医疗机构；
（5）医疗消毒供应中心、血液透析中心、省临床检验中心、戒毒医疗机构；
（6）国务院卫生健康行政部门规定的其他医疗机构。
上述医疗机构类别为中医、中西医结合、民族医医疗机构的，由省中医药局负责审批。
2.地市卫生健康行政部门负责审批：
（1）地级以上市人民政府设置的医疗机构;
（2）地级以上市级卫生健康部门直属医疗机构；
（3）医学检验实验室、病理诊断中心、医学影像诊断中心、急救中心、市（地级）临床检验中心；
（4）除省管权限，床位100张以上（含100张）的综合医院、中医医院、中西医结合医院、民族医医院、妇幼保健院、疗养院、专科疾病防治院、安宁疗护中心、护理院、康复医疗中心、护理中心等医疗机构；
（5）二级及以上专科医院、康复医院；
（6）医疗机构基本标准中未实行分级管理的专科医院。
3.县（市、区）卫生健康行政部门负责审批：
（1）县（市、区）级以下（含县、市、区级）人民政府设置的医疗机构；
（2）县（市、区）级卫生健康行政部门直属医疗机构；
（3）除省管、市管权限，床位不满100张的综合医院、中医医院、中西医结合医院、民族医医院、妇幼保健院、疗养院、专科疾病防治院、护理院、社区卫生服务中心、安宁疗护中心、康复医疗中心、护理中心等医疗机构；
（4）健康体检中心、一级专科医院；
（5）乡（镇）、街道卫生院（社区卫生服务中心），以及除前款规定以外的其他不设床位的医疗机构，含（内设）门诊部、卫生站、村卫生室（所）、护理站、急救站等。
不在上述规定内的其他医疗机构的设置审批权限由省级以上卫生健康行政部门另行规定。各地不得设置审批国家和我省未明确基本标准的医疗机构，相关申请不予受理。诊所的设置按照《诊所备案管理暂行办法》执行。
（二）将《设置医疗机构批准书》有效期规范如下：
1.不设床位的医疗机构：1年；
2.不满500张床位的医疗机构：3年；
3.500张床位以上（含500张）的医疗机构：5年。
《设置医疗机构批准书》有效期届满需要延续的，医疗机构设置人（单位）应当在有效期届满三十日前向审批机关提出延期申请，延续时间不超过上述有效期。
（三）根据《广东省人民政府关于将一批省级行政职权事项调整由各地级以上市实施的决定》（广东省人民政府令第248号）、《广东省人民政府关于将一批省级行政职权事项继续委托各地级以上市实施的决定》（粤府〔2019〕16号）及《广东省人民政府关于将第三批省级管理权限调整由中国（广东）自由贸易试验区各片区管委会实施的决定》（广东省人民政府令283号），省管权限内的医疗机构设置审批和执业许可（含中医）委托至各地级以上市卫生健康行政部门及中国（广东）自由贸易试验区各片区管委会实施。
各地级以上市卫生健康行政部门应在核发《设置医疗机构批准书》的同时，通过“广东省医政综合管理信息系统”（网址：https://yz.gdswjw.cn/framework/ums/login.xhtml）向省卫生健康行政部门备案，其中地级以上市卫生健康行政部门设置审批的中医、中西医结合、民族医医疗机构应向省中医药局提交备案报告。
（四）国家和我省已制定医疗机构基本标准的专科门诊部，按相关医疗机构基本标准审批管理。其余专科门诊部，按原卫生部《医疗机构基本标准》中“普通专科门诊部”的基本标准审批管理。
（五）以“中心”作为医疗机构通用名称的医疗机构（不包括医疗机构类别含中心字样的医疗机构）和识别名称中含有“中心”字样的医疗机构，以及医疗机构名称中包括“广东”字样的医疗机构，名称由省卫生健康委核准。上述医疗机构类别为中医、中西医结合、民族医医疗机构的，由省中医药局核准。
二、　关于医疗机构执业登记相关问题
（一）医疗机构设置单位应于《设置医疗机构批准书》有效期届满前向设置审批机关申请医疗机构执业登记。
（二）部分医疗机构设置审批与执业登记“两证合一”。
除三级医院、三级妇幼保健院、急救中心、急救站、临床检验中心、中外合资合作医疗机构、港澳台独资医疗机构外，举办其他医疗机构的，卫生健康行政部门不再核发《设置医疗机构批准书》，仅在执业登记时发放《医疗机构执业许可证》。
（三）《医疗机构执业许可证》及其副本的有效期限起止日期应保持一致，为5年或15年，用于5次校验结果的登记。医疗机构校验期为1年的，《医疗机构执业许可证》及其副本的有效期限为5年；医疗机构校验期为3年的，《医疗机构执业许可证》及其副本的有效期限为15年。
涉境外资本举办的独资、合资、合作医疗机构，《医疗机构执业许可证》有效期为5年，每年校验一次。
三、　其他
（一）《深圳经济特区医疗条例》及其配套规范性文件另有规定的，按相关规定执行。
（二）本通知自2024年9月1日起施行，有效期5年。省卫生健康委（含原省卫生厅、原卫生计生委）其他规范性文件与此文件不符的，以此文件为准。执行中遇到具体问题以及意见、建议请及时向省卫生健康委反映。
广东省卫生健康委     广东省中医药局
2024年7月5日
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