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《深圳经济特区医疗条例》修订稿亮点解析 

引言 

2022 年 6 月 23 日，深圳市七届人大常委会

第十次会议表决通过了《深圳经济特区医疗条例》

修订稿（以下简称“《深圳医疗条例修订稿》”），该

修订稿将于 2023 年 1 月 1 日起施行。 

《深圳建设中国特色社会主义先行示范区综

合改革试点实施方案（2020－2025 年）》赋予深圳

在重点领域和关键环节改革上更多自主权。据此，

经过五年多的实践，《深圳医疗条例修订稿》在优

化医疗资源配置、加强医疗卫生人员管理、维护

患者合法权利、完善医疗服务跨境衔接等多方面

再度率先创新。本文将就本次修订的亮点予以解

析。 

亮点一：中西医跨界注册 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第五十七条第三款

规定，临床医师取得中医类医师资格证书，可以

申请增加注册中医类别专业作为执业范围；中医

医师取得临床类医师资格证书，可以申请增加注

册临床类别专业作为执业范围。 

亮点解析： 

根据现有医师执业注册相关规定1，同时具有

中医类资格证书和临床类医师资格证书的医师在

注册医师执业证书时必须在“临床”和“中医”的

执业类别中进行二选一。2021 年 8 月 20 日公布

并自 2022 年 3 月 1 日起施行的《中华人民共和国

医师法》（以下简称“《医师法》”）在临床和中医的

 
1 根据《卫生部、中医药局关于下发<关于医师执业注册中执业范围

的暂行规定>的通知》（卫医发[2001]169 号），医师进行执业注册的类

别必须以取得医师资格的类别为依据。医师依法取得两个或两个类别

以上医师资格的，除以下两款情况之外，只能选择一个类别及其中一

个相应的专业作为执业范围进行注册，从事执业活动。医师不得从事

执业注册范围以外其他专业的执业活动。（1）在县及县级以下医疗机

构（主要是乡镇卫生院和社区卫生服务机构）执业的临床医师，从事

执业类别方面有了一定的突破，该法第十四条规

定，经考试取得医师资格的中医医师按照国家有

关规定，经培训和考核合格，在执业活动中可以

采用与其专业相关的西医药技术方法。西医医师

按照国家有关规定，经培训和考核合格，在执业

活动中可以采用与其专业相关的中医药技术方法。

但仍未明确规定医师可以进行“中西医”跨类别

注册。 

《深圳医疗条例修订稿》第五十七条第三款

通过变通《医师法》和《医师执业注册管理办法》

等相关规定，允许取得临床和中医类别医师资格

证书的医师申请注册临床和中医两个执业类别。

这一变通有利于解决临床和中医两项执业类别在

实践中相结合面临的困难，也是对十九大报告提

出的中西医并重方针的响应。 

亮点二：医疗卫生人员执业备案管理 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第五十九条规定，从

事药学、检查、检验、康复治疗等的医疗卫生人员

在本市医疗机构执业的，应当依法取得相应的执

业资格或者职称证书，并通过市卫生健康信息化

平台办理执业备案，明确其主执业机构。 

亮点解析： 

目前，除执业医师和执业护士外，从事药学、

检验、检查、康复治疗等工作的药师（士）、技师

（士）、康复治疗师等相关医疗卫生人员无需向当

基层医疗卫生服务工作，确因工作需要，经县级卫生行政部门考核批

准，报市区的市级卫生行政部门备案，可申请同一类别至多三个专业

作为执业范围进行注册。（2）在乡镇卫生院和社区卫生服务机构中执

业的临床医师因工作需要，经过国家医师资格考试取得公共卫生类医

师资格，可申请增加公共卫生类别专业作为执业范围进行注册；在乡

镇卫生院和社区卫生服务机构中执业的公共卫生医师因工作需要，经

过国家医师资格考试取得临床类医师资格，可申请增加临床类别相关

专业作为执业范围进行注册。 
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地卫健委办理执业备案2。实践中对该等医疗卫生

人员的执业管理空白为该类人员在外出租或出借

资格证书的行为提供了可乘之机，进而可能会导

致不合格的医疗机构顺利通过审批或考核，造成

主管机关对当地医疗资源的错误研判，影响医疗

服务质量、危害就诊患者的权益。 

本条关于医疗卫生人员执业备案管理的创新

性规定系首次建立对该类人员的执业备案制度，

旨在加强医疗管监督、保障医疗质量，将有利于

减少因上述立法缺位导致的管理失格。 

亮点三：境外医师入深执业 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第六十一条规定，经

依法注册的香港和澳门特别行政区医疗专业技术

人员，向市卫生健康部门备案后，可以在其主执

业机构以外的本市医疗机构开展相应的执业活动。

属于短期执业的，还应当取得其主执业机构同意。 

《深圳医疗条例修订稿》第六十九条，境外医

疗专业技术人员在本市执业累计超过一年的，可

以在其注册的主执业机构参加医疗卫生人员专业

技术能力评价。境外医师在本市执业累计超过三

年的，应当在其注册的主执业机构参加医师定期

考核。 

亮点解析： 

根据《香港和澳门特别行政区医疗专业技术

人员在内地短期执业管理暂行规定》，港澳医疗专

业技术人员在内地短期执业3不得同时受聘于两

个以上医疗机构。《深圳医疗条例修订稿》第六十

一条突破了港澳医疗专业技术人员单点执业的限

制，释放了鼓励港澳医疗专业技术人员赴深圳执

业的信号，响应了推进粤港澳大湾区建设和实现

 
2 根据《执业药师注册管理办法》，持有《中华人民共和国执业药师

职业资格证书》的人员，经注册取得《中华人民共和国执业药师注

册证》后，方可以执业药师身份执业。申请人通过全国执业药师注

册管理信息系统向执业所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部

门申请注册。 

深港澳医疗卫生事业协同发展、优势互补、共建

共享的政策安排。 

同时，《深圳医疗条例修订稿》第六十九条为

定期考核境外医疗专业技术人员（包括境外医师）

的专业能力、行医资格提供了管理依据，反映了

深圳市对境外医师行医质量、行医水平的新要求。 

亮点四：专科护士获得“处方权” 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第六十四条规定，建

立专科护士制度。鼓励护士根据学科发展需要参

加专科护士专业培训，取得专科护士证书。符合

下列条件的，参加专科护士专业培训，并经市卫

生健康部门考核合格，可以取得专科护士证书：

（一）具有本科以上护理专业学历；（二）具有五

年以上临床护理工作经验，以及两年以上相关专

科岗位工作经历；（三）取得中级以上护理专业技

术资格。专科护士专业培训规范和标准由市卫生

健康部门制定。 

第六十五条规定，取得专科护士证书的护士，

可以在护理专科门诊或者社区健康服务机构开展

下列执业活动：（一）开具检查申请单、治疗申请

单等；（二）开具外用类药品。专科护士的具体管

理办法由市卫生健康部门会同市医疗保障部门另

行制定。 

亮点解析： 

《深圳医疗条例修订稿》借鉴了欧美发达国

家专科护理制度的实践，确认了建立专科护士制

度的要求，并赋予了专科护士一定的处方权限，

对加强医疗机构的护理工作以及提高医疗机构护

理服务质量具有积极的作用。但这一创新并非首

开先河，早在 2017 年，安徽省卫生健康委在《盘

活优质护理资源，做实城市医联体试点工作方案

（试行）》中就曾提出要探索赋予执业护士在高血

3 根据《香港和澳门特别行政区医疗专业技术人员在内地短期执业管

理暂行规定》，港澳医疗专业技术人员在内地短期执业，是指香港和

澳门特别行政区具有合法执业资格的医疗专业技术人员应聘在内地

医疗机构从事不超过 3 年的执业活动。 
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压、糖尿病以及伤口换药等特定范围内的“处方

权”，在医师的指导下开具处方。 

《深圳医疗条例修订稿》关于专科护士的创

新性规定旨在加强医疗卫生人员管理，减少专科

护士制度在实践中存在的不便。鉴于《深圳医疗

条例修订稿》经济特区法规的性质，本次修订在

对专科护士制度的探索方面具有强烈的实践性和

导向型，对于后续出台的具体管理办法及该规定

的落地情况值得持续关注。 

亮点五：须取得患者明确同意的情形增加 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第七十七条规定，属

于下列情形之一的，医疗机构及其医疗卫生人员

应当及时向患者具体说明医疗风险、替代医疗方

案等情况，并取得其明确同意；不能或者不宜向

患者说明的，应当向患者近亲属说明，并取得其

明确同意：（一）实施手术、输血、麻醉、特殊检

查、特殊治疗、有创医疗美容项目、器官移植、辅

助生殖的；（二）采用药品说明书未明确的用法使

用药品的；（三）开展临床研究、临床试验的；（四）

开具本医疗机构用药目录外药品或者为医疗保险

患者开具自费药品的。因抢救生命垂危的患者等

紧急情况，不能取得患者或者其近亲属意见的，

经医疗机构负责人或者医疗机构授权的负责人批

准，可以立即实施相应的医疗措施。 

亮点解析： 

《医疗机构管理条例（2022 修订）》4、《医疗

机构管理条例实施细则》5等规定曾明确，在实施

手术、特殊检查、特殊治疗时，应当向患者明确说

 
4 《医疗机构管理条例（2022 修订）》第三十二条，医务人员在诊疗

活动中应当向患者说明病情和医疗措施。需要实施手术、特殊检查、

特殊治疗的，医务人员应当及时向患者具体说明医疗风险、替代医疗

方案等情况，并取得其明确同意；不能或者不宜向患者说明的，应当

向患者的近亲属说明，并取得其明确同意。因抢救生命垂危的患者等

紧急情况，不能取得患者或者其近亲属意见的，经医疗机构负责人或

者授权的负责人批准，可以立即实施相应的医疗措施。 
5 《医疗机构管理条例实施细则》第六十二条，医疗机构应当尊重患

者对自己的病情、诊断、治疗的知情权利。在实施手术、特殊检查、

特殊治疗时，应当向患者作必要的解释。因实施保护性医疗措施不宜

向患者说明情况的，应当将有关情况通知患者家属。 
6 《医疗纠纷预防和处理条例》第十三条，医务人员在需要实施手术，

明并取得其同意；《医疗纠纷预防和处理条例》6及

《广东省医疗纠纷预防与处理办法》7进一步将实

施实验性临床医疗纳入须经患者明确同意的范围

内。本次修订前的《深圳经济特区医疗条例》规定，

医疗机构实施手术、输血、麻醉、器官移植、辅助

生殖、实验性临床医疗以及特殊检查、特殊治疗

时，应当取得患者或者其近亲属的书面同意。 

本次修订将“实施有创医疗美容项目”、“采用

药品说明书未明确的用法”和“开具用药目录外

药品或医保外的自费药”纳入需要取得患者或近

亲属明确同意的事项范围，系对前述规定的进一

步完善，意在通过规范行医流程减少因用药、治

疗方式告知不充分导致的医患纠纷。 

亮点六：尊重患者生前预嘱 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第七十八条规定，收

到患者或者其近亲属提供具备下列条件的患者生

前预嘱的，医疗机构在患者不可治愈的伤病末期

或者临终时实施医疗措施，应当尊重患者生前预

嘱的意思表示：（一）有采取或者不采取插管、心

肺复苏等创伤性抢救措施，使用或者不使用生命

支持系统，进行或者不进行原发疾病的延续性治

疗等的明确意思表示；（二）经公证或者有两名以

上见证人在场见证，且见证人不得为参与救治患

者的医疗卫生人员；（三）采用书面或者录音录像

的方式，除经公证的外，采用书面方式的，应当由

立预嘱人和见证人签名并注明时间；采用录音录

像方式的，应当记录立预嘱人和见证人的姓名或

者肖像以及时间。 

或者开展临床试验等存在一定危险性、可能产生不良后果的特殊检查、

特殊治疗的，医务人员应当及时向患者说明医疗风险、替代医疗方案

等情况，并取得其书面同意；在患者处于昏迷等无法自主作出决定的

状态或者病情不宜向患者说明等情形下，应当向患者的近亲属说明，

并取得其书面同意。 
7 《广东省医疗纠纷预防与处理办法》第十六条第（四）款，医疗机

构在需要实施手术、特殊检查、特殊治疗、实验性临床医疗的情况下，

应当及时向患者说明情况并取得书面同意；无法或者不宜向患者说明

的，应当向患者的近亲属说明并取得其书面同意；因抢救生命垂危的

患者等紧急情况，无法取得患者或者其近亲属书面同意的，经医疗机

构负责人或者授权的负责人批准，可以立即实施相应的医疗措施。 
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亮点解析： 

生前预嘱（Living Will）是一种预先指示

（Advance Directive），由立预嘱人在尚且具备决

定和表达的能力时，对自己未来丧失决定能力的

情况下接受何等医学治疗做出指示，通常包括在

不可治愈的伤病末期是否采用生命支持系统的具

体指示，被认为是实现临终关怀、尊严死亡的一

种有效手段。早在 1976 年，美国加州便通过了《自

然死亡法案》（Natural Death Act），允许患者预先

向医生做出指示，决定在生命的末期是否保留生

命支持系统。截至 1992 年，全美 50 个州全部通

过了各自的生前预嘱立法。加拿大、新加坡、德国

等诸多国家和地区亦相继出台了类似的法律。在

国内，生前预嘱制度的发展相对缓慢，目前尚无

关于生前预嘱的直接规定。根据国家卫健委于

2021 年 1 月 20 日发布的《关于政协十三届全国

委员会第三次会议第 2469号（医疗体育类 361号）

提案答复的函》，在《民法典》起草的过程中，国

家卫生健康委曾就临终关怀、尊严死亡、生前预

嘱相关问题开展专门的课题研究，但经综合考虑

后，认为立法条件尚不成熟，因此该等内容未能

在《民法典》中予以体现。国家卫生健康委在该答

复中表示，将结合国际经验和我国实践，继续推

进相关法律法规制定，进一步研究实施“生前预

嘱”和成立“生前预嘱注册中心”的必要性、可行

性。 

《深圳医疗条例修订稿》将“患者生前预嘱”

首次写入地方法规，对“患者生前预嘱”的适用情

形、形式和内容等作出了规定。根据深圳市人大

于 2022 年 7 月 5 日召开的法规解读会8，就“患

者生前预嘱”的适用情形和范围，需注意：（1）《深

圳医疗条例修订稿》第七十八条中所规定的“患

者不可治愈的伤病末期或者临终时”是由医疗机

构做出的医学判断，而非患者个人或其他人的认

定；（2）生前预嘱可以适用的情形实际上局限于

采取或不采取创伤性抢救措施、使用或者不使用

 
8 来源：http://news.cnr.cn/native/gd/20220706/t20220706_525900555.s

html 

生命维持系统、进行或不进行原发疾病的延续性

治疗等，其要点为是否采取什么样的医疗措施，

并不是不采取医疗措施；（3），医疗机构仅被要求

对生前预嘱予以尊重，并没有义务按照生前预嘱

执行，最终的决定还是要依法取得患者或其近亲

属意见。 

本条关于生前预嘱的创新性规定旨在维护患

者的合法权利，对患者的本人意愿予以尊重。但

结合条文内容来看，生前预嘱的效力相对有限：

一方面是医院并无执行生前预嘱的义务，另一方

面是立预嘱人或其近亲属对有效的生前预嘱仍然

享有撤销权。因此，在患者陷入无法做出决定的

状态时，如患者的近亲属或意定监护人做出悖于

患者生前预嘱的决定，医院将陷入两难的境地。

当然，尽管存在一定的局限性，生前预嘱制度仍

然具有巨大的开拓性和导向性，这一制度的后续

实践及其完善和发展值得持续关注。 

亮点七：讨论性医学文书可不予公开 

法律条文： 

《深圳医疗条例修订稿》第一百一十条第三

款规定，疑难病例讨论、手术前讨论、死亡病例讨

论等结论性意见，应当在病程记录中予以记录。

讨论记录等讨论性医学文书作为病历资料的附件

保存，医疗机构可以不向患方公开。 

亮点解析： 

根据《医疗事故处理条例》、《医疗纠纷预防和

处理条例》等相关规定，患者有权查阅、复印、复

制其门诊病历、住院志、体温单、医嘱单、化验单

（检验报告）、医学影像检查资料、特殊检查同意

书、手术同意书、手术及麻醉记录、病理资料、护

理记录、医疗费用以及国务院卫生主管部门规定

的其他属于病历的全部资料。而根据《病历书写

基本规范》，住院病历内容包括病程记录。病程记

录指继入院记录之后，对患者病情和诊疗过程所

进行的连续性记录，内容包括医师分析讨论意见。
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而医师分析讨论意见包括拟诊讨论、疑难病例讨

论记录、术前讨论记录和死亡病例讨论记录等内

容。 

本次修订前的《深圳经济特区医疗条例》第五

十条规定，患者或者其代理人、死亡患者法定继

承人或者其代理人有查阅或者复印、复制病历的

权利；该条例第八十条规定，病历是指卫生技术

人员在医疗活动过程中形成的文字、符号、图表、

影像、切片等资料的总和，含门（急）诊病历和住

院病历。深圳市卫生健康委员会于 2016 年 9 月 1

日公布的《<深圳经济特区医疗条例>主要内容和

制度创新》9中明确指出，该条例的一大创新即为

确定向患者公开全部病历，包括医师的主观意见。 

本次修订系在国内首次明确，在保证患方知

情权、向患方披露讨论结论的前提下，可以不公

开讨论的过程，也是对修订前的《深圳经济特区

医疗条例》改革方向的一次扭转。本条关于公开

文书的创新性规定旨在维护医疗卫生服务秩序，

提高医疗卫生服务质量。尽管患者对结论性意见

的知情权值得保障，但医师的讨论过程可能会有

意见交锋以及客观的描述，公开医师的具体讨论

内容容易激化医患矛盾，并因此不可避免地导致

医师在讨论过程中瞻前顾后、过度谨慎。本条规

定试图平衡患者的知情权和医师的自我保护心理，

对病历资料进行了“讨论性”和“结论性”的区分，

意在确保患者能获得结论性意见的前提下，鼓励

医师在讨论中畅所欲言、研究出最佳的治疗方案。

然而，尽管这一戏剧性反转的背后可能充分反映

了深圳市在医改过程中的经验累积和利弊权衡，

但这仍然存在与上位法冲突的可能，这一创新性

的规定的落地实施情况有待进一步观察。 

结语 

《深圳医疗条例修订稿》作为深圳市的地方

性医疗法规，对深圳市的医疗服务体系做出了系

列创新和完善，在推进改革开放、创建城市范例

方面有着重要作用，对未来医疗服务体系的改革

亦有重要的借鉴意义。《深圳医疗条例修订稿》将

于 2023 年 1 月 1 日施行，对本次修订中所涉及的

诸多创新规定的落地情况我们将予以持续关注。 
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