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书书书

前 言

近年来，国家和各省、市卫生计生、公安、司法等部门采取

有效措施，强化医疗机构管理，严厉打击各种非法行医活动，使

一些法制意识淡薄、忽视质量管理、片面追求经济效益、非法开

展诊疗活动的医疗机构得到了应有的行政处罚，一批医院负责人

和医务人员因失职受到行政处分，或因渎职、非法行医涉嫌犯罪

被追究刑事责任，彰显了国家规范医疗秩序、打击非法行医的决

心和信心。然而，在国家强化医院管理、严厉打击非法行医的高

压态势下，仍有一些医疗机构和个人置国家法律、法规于不顾，

我行我素，违法执业案件时有发生，不仅给国家造成重大经济损

失、给患者造成伤害，而且严重扰乱了正常的医疗秩序，社会影

响恶劣。因此，规范医疗机构执业行为是一项长期、艰巨、复杂

的任务，必须常抓不懈，警钟长鸣。

2014 年 10 月，党的十八届四中全会做出了依法治国的若干

重大问题决定，明确提出了加强社会主义法治体系、建设社会主

义法治国家的总目标。在这种新形势下，医疗机构负责人及其医

务人员学法、遵法、守法，依法治医已成为必然趋势，这就要求

医疗机构必须将依法治医摆在重要工作议事日程。医疗机构是依

法执业的主体，医疗机构负责人是依法执业的第一责任人。为增



强医疗机构负责人的法制观念，进一步规范医疗机构的执业行

为，不断提高医务人员的法律意识和业务知识水平，把普法教育

和依法治院、依法治医工作推上新台阶，我们组织专业人员编写

了这本《医疗机构依法执业必读》。本书分为非法行医涉嫌犯罪

案例与就案说法，医疗机构违法执业行政处罚案例与就案说法，

医疗机构重大违法事件，医疗机构执业过程中应知、应会的法律

四部分。案例涉及无证行医案、无证行医涉嫌犯罪案、擅自变更

执业地点无证行医案、出租承包科室案、使用非卫生技术人员

案、超范围开展诊疗活动案、非法开展 “两非”案、违法发布

医疗广告案、违反放射管理规定案、违规处置医疗废物案、违反

消毒管理规定案、非法开展器官移植案、违规采供血案、滥用抗

生素案及错配消毒液造成严重医院感染事件、经输血传播艾滋病

事件、采购伪劣设备造成巨额经济损失事件、违规配置伽马刀事

件等多方面的案件，有些案件因性质恶劣、涉嫌犯罪被国家卫生

计生行政部门、公安部门通报。一个个触目惊心的案件，一个个

耐人寻味的反思，给每一个医院管理者和医务人员敲响了警钟!

本书适用于各级各类医疗卫生机构负责人及其医疗卫生专业人员

学习，我们期望通过本书的学习，能使医疗卫生人员对相关的法

律、法规有一个较全面的了解，增强依法执业意识，从中汲取教

训，规范执业，依法保护自身和广大患者的合法权益。

本书在编写过程中难免有疏漏和不妥之处，敬请批评指正。

编 者

2015 年 5 月
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第一篇 非法行医涉嫌犯罪案例与就案说法

1





案例 1 王某未取得《医疗机构执业
许可证》多次非法行医案

【案情简介】

2011 年 3 月 21 日，某区卫生行政部门执法人员检查发现:
王某 ( 诊所) 未取得 《医疗机构执业许可证》擅自开展诊疗活
动，正在诊所执业的王某未取得医师资格证书，其行为违反了
《医疗机构管理条例》第二十四条的规定。依照 《医疗机构管理
条例》第四十四条的规定，该区卫生执法人员现场对诊疗场所
张贴“取缔公告”责令其停止执业活动，并做出了没收违法所
得 960 元及药品、诊疗器械一箱，罚款人民币 4000 元的行政处
罚。当事人王某 ( 诊所) 接到行政处罚决定书后履行了罚款，
并口头保证在未取得有关证件前不再从事非法行医活动。

2011 年 12 月 27 日，该区卫生行政部门执法人员检查又发
现: 王某 ( 诊所) 在未取得 《医疗机构执业许可证》及个人医
师资格证书情况下擅自开展诊疗活动。执法人员再次现场对诊疗
场所张贴“取缔公告”责令其停止执业活动，做出了没收违法
所得 550 元、药品 1 箱及听诊器、血压计等诊疗器械，并罚款人
民币 5000 元的行政处罚。

2012 年 5 月 14 日，该区卫生行政部门执法人员对王某 ( 诊
所) 进行监督检查时，发现其仍在进行无证行医活动。执法人
员初步认定: 根据《最高人民法院关于审理非法行医刑事案件
具体应用若干法律问题的解释》第二条规定，王某因无证行医
两次受到卫生行政部门的行政处罚后仍然非法行医，已达到
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“情节严重”，涉嫌构成非法行医罪。2012 年 6 月 6 日，该区卫
生行政部门依照 《中华人民共和国刑法》第三百三十六条第一
款和《中华人民共和国行政处罚法》第二十二条之规定，将本
案移送辖区公安机关，公安机关于当天受理并立案。

经该区人民法院依法开庭审理，认为被告人王某在未取得
《医疗机构执业许可证》的情况下，进行非法行医活动经两次以
上行政处罚仍不悔改，其行为已构成非法行医罪。案发后，被告
人王某主动投案，如实供述犯罪事实，系自首，可以从轻或减轻
处罚。依据《中华人民共和国刑法》第三百三十六条、第六十
七条之规定，判决如下: 被告人王某犯非法行医罪，判处有期徒
刑 1 年缓刑 2 年，并处罚金 2 万元。

案例 2 马某药店非法行医致人死亡案

【案情简介】

2008 年 6 月 17 日 17 时许，未取得医师执业资格的被告人马
某在某市医药公司下属某药店内对被害人贾某进行诊断并输液治
疗，致贾某在静脉滴注过程中因发生药物过敏反应引起过敏性休
克死亡。2008 年 6 月 18 日，被告人马某被公安机关以涉嫌非法
行医罪抓获归案。2008 年 7 月 14 日，经鉴定，马某在没有明确
患者是否对青霉素药物过敏的情况下，盲目使用头孢曲松 ( 菌
必治) 出现过敏性休克，属过失行为。且马某在药店不具备急
救条件的情况下，给患者进行输液治疗，使患者丧失最佳抢救时
机，其诊疗行为与被害人死亡后果存在因果关系。结论为贾某系
在静脉滴注过程中发生药物过敏性休克死亡，马某的诊疗行为与
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死亡之间存在因果关系。
原审法院依据 《中华人民共和国刑法》第三百三十六条的

规定，判定被告人马某犯非法行医罪，判处有期徒刑 11 年，并
处罚金人民币 1 万元。被告人马某赔偿附带民事诉讼原告人李某
各项损失 320618 元。该医药公司下属某药店负责人因未取得
《医疗机构执业许可证》开办诊疗场所，开展诊疗活动，违反了
《医疗机构管理条例》第二十四条，依据 《医疗机构管理条例》
第四十四条，当地卫生行政部门做出了没收违法所得 2320 元及
相关诊疗器械一箱，并罚款 5000 元的行政处罚。依据 《侵权责
任法》该医药公司因存在过错，需要对被告人马某的赔偿数额
负连带赔偿责任。

【就案说法】 ( 案例 1，案例 2)

近年来，国家卫生计生、公安等部门十分重视打击非法行医
工作，一直把它作为卫生监督工作的重点，并连续多年开展专项
整治行动，不断加大对非法行医的查处、取缔力度，保持高压态
势，严厉打击非法行医行为，使医疗市场秩序明显好转。但是，
一些见利忘义、罔顾法律的单位或个人依然我行我素，擅自非法
开展诊疗活动，不仅扰乱了行业已建立的良好的医疗服务市场秩
序，而且由于非法行医者不具备执业的基本条件，医疗服务质量
没有保证，严重侵害了就诊患者的身体健康和生命安全。

一、非法行医的形式和危害

( 一) 非法行医有多种表现形式
1. 未取得或使用伪造、变造的医疗机构执业许可证开展诊

疗活动。
2. 未取得医师资格的人从事医师执业活动的行为。
3. 一些商家企业受利益驱使，违法聘请所谓 “专家”开展
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“义诊”，借以推销保健品、药品和器械，欺骗群众，牟取暴利
的行为。

4. 药店“坐堂行医”，在药品零售企业内以 “健康咨询”
“义诊”等名义非法从事医疗活动。

5. 普通保健按摩店开展中医医疗按摩、针灸等诊疗行为。
6. 生活美容场所开展医疗美容手术。
7. 在集贸市场内开展镶牙、补牙等诊疗活动的游医等。
( 二) 非法行医的危害
1. 从事非法行医的人员或机构不具备合法资质和基本条件，

医疗质量无保障，经常会造成误诊、漏诊;
2. 药品无正当来源，易发生使用假药、劣药，或者用非药

品冒充药品等行为，不仅疗效没有保证还可能对健康造成危害;
3. 就医环境恶劣，往往不具备规范的消毒设施和条件，极

易造成交叉感染;
4. 非法行医者居无定所，一旦出现医疗纠纷等问题一跑了

之，患者难于追究其责任等。

二、国家颁布惩治非法行医的相关法律、法规

为了有效遏制非法行医，保障人民群众的医疗安全，国家先
后颁布了一系列惩治非法行医的法律、法规。

1. 《中华人民共和国刑法》。1997 年，为了严惩非法行医行
为，我国在修订的《中华人民共和国刑法》中，增设了非法行
医罪。《中华人民共和国刑法》第三百三十六条第一款规定: 未
取得医生执业资格的人非法行医，情节严重的，处三年以下有期
徒刑、拘役或者管制，并处或者单处罚金; 严重损害就诊人身体
健康的，处三年以上十年以下有期徒刑，并处罚金; 造成就诊人
死亡的，处十年以上有期徒刑，并处罚金。

2. 《最高人民法院关于审理非法行医刑事案件具体应用法
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律若干问题的解释》。为保障公民身体健康和生命安全，依法惩
处非法行医犯罪，根据 《中华人民共和国刑法》的有关规定，
2008 年 4 月 28 日，最高人民法院审判委员会第 1446 次会议通过
了《最高人民法院关于审理非法行医刑事案件具体应用法律若
干问题的解释》，并自 2008 年 5 月 9 日起施行。最高人民法院的
这一解释对审理非法行医刑事案件中何为 “未取得执业医师资
格的人”，怎样是“情节严重的行为”做出了明确规定。
《最高人民法院关于审理非法行医刑事案件具体应用法律若

干问题的解释》第一条规定，具有下列情形之一的，应认定为
刑法第三百三十六条第一款规定的 “未取得医生执业资格的人
非法行医”:

( 1) 未取得或者以非法手段取得医师资格从事医疗活动的。
( 2) 个人未取得《医疗机构执业许可证》开办医疗机构的。
( 3) 被依法吊销医师执业证书期间从事医疗活动的。
( 4) 未取得乡村医生执业证书，从事乡村医疗活动的。
( 5) 家庭接生员实施家庭接生以外的医疗行为的。
《最高人民法院关于审理非法行医刑事案件具体应用法律若

干问题的解释》第二条规定: 具有下列情形之一的，应认定为
刑法第三百三十六条第一款规定的“情节严重”:

( 1) 造成就诊人轻度残疾、器官组织损伤导致一般功能障
碍的。

( 2) 造成甲类传染病传播、流行或者有传播、流行危险的。
( 3) 使用假药、劣药或不符合国家规定标准的卫生材料、

医疗器械，足以严重危害人体健康的。
( 4) 非法行医被卫生行政部门行政处罚两次以后，再次非

法行医的。
( 5) 其他情节严重的情形。
3. 《执业医师法》第三十九条规定: 未经批准擅自开办医
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疗机构行医或者非医师行医的，由县级以上人民政府卫生行政部
门予以取缔，没收其违法所得及其药品、器械，并处十万元以下
的罚款; 对医师吊销其执业证书; 给患者造成损害的，依法承担
赔偿责任; 构成犯罪的，依法追究刑事责任。

4. 《医疗机构管理条例》。1994 年 2 月 26 日，国务院以第
149 号令颁布《医疗机构管理条例》，其中第二十四条明确规定:
任何单位或者个人，未取得《医疗机构执业许可证》，不得开展
诊疗活动。

5. 《医疗机构管理条例》第四十四条规定: 违反本条例第
二十四条规定，未取得 《医疗机构执业许可证》擅自执业的，
由县级以上人民政府卫生行政部门责令其停止执业活动，没收非
法所得和药品、器械，并可以根据情节处以 1 万元以下的罚款。

三、案例分析

案例 1 中，王某无行医资格开展诊疗活动，违反了 《医疗
机构管理条例》第二十四条的规定，卫生行政部门依据 《医疗
机构管理条例》第四十四条的规定对其进行行政处罚。根据
《行政执法机关移送涉嫌犯罪案件的规定》 《最高人民法院关于
审理非法行医刑事案件具体应用若干法律问题的解释》，卫生行
政部门、卫生监督机构对非法行医者的第二次行政处罚决定书送
达后，如果非法行医者继续非法行医，证据确凿，卫生行政部门
应当按要求以涉嫌犯罪为由向同级公安机关移送。本案王某在
2008 年、2011 年因非法行医被处罚过两次，2012 年再次被发现
非法行医，因此，被卫生行政部门以涉嫌犯罪为由将其移送到公
安机关追究刑事责任。

案例 2 中，马某无行医资格在药店为患者输液，并致人死
亡，适用 《中华人民共和国刑法》第三百三十六条第一款中
“造成就诊人死亡的，处十年以上有期徒刑，并处罚金”。同时
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药店未取得 《医疗机构许可证》擅自开展诊疗活动，违反了
《医疗机构管理条例》第二十四条的规定，适用 《医疗机构管理
条例》第四十四条规定，由县级以上人民政府卫生行政部门责
令其停止执业活动，没收非法所得和药品、器械，并可以根据情
节处 1 万元以下的罚款。还需负连带赔偿责任。

四、依法执业提示

以上两个案例提示我们，随着国家法律、法规的不断完善，
任何单位或个人未经卫生部门许可、未取得行医资格擅自开展诊
疗活动，都将受到卫生行政部门的依法查处。特别是首次因未取
得《医疗机构执业许可证》或 《执业医师证书》的单位或个人
受到卫生行政处罚后，一定要吸取教训，自觉改正违法行为，千
万不要存在侥幸心理或对国家卫生法律、法规置若罔闻，再次进
行非法行医。如确有合法执业资质和有能力开办医疗机构的单位
或个人，可到辖区卫生行政部门申请办理 《医疗机构执业许可
证》，经批准后再根据核准的诊疗科目开展诊疗活动。若非法行
医受到两次行政处罚后再次非法行医，即构成涉嫌非法行医罪，
必将被公安机关追究其刑事责任。

案例 3 张某非法进行节育手术案

【案情简介】

张某在未取得卫生计生行政部门核发的 《医疗机构执业许
可证》《计划生育技术服务机构执业许可证》《母婴保健技术服
务许可证》《医师执业证》的情况下，于 2008 年 9 ～ 10 月，在
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某区某村其开设的私人诊所内为孕妇魏某多次做胎儿性别鉴定，
并告知魏某所怀胎儿系女性。同年 10 月 1 日，双方商定以人民
币 1200 元的价格，由张某为孕妇魏某实施终止妊娠手术。结果
导致魏某子宫破裂伴随感染，因子宫损伤无法修补只得切除。经
鉴定，魏某伤势属重伤。案发后，张某赔偿了魏某经济损失 17
万元。

某区人民法院审理后，依据 《中华人民共和国刑法》第三
百三十六条，判决被告人张某构成非法进行节育手术罪，判处有
期徒刑 3 年 6 个月，并处罚金 5000 元。

【就案说法】

从 20 世纪 70 年代初开始，我国开始在全国城乡推行计划生
育，将其确定为一项基本国策，并在 《中华人民共和国宪法》
中作了明确规定。但是，由于受传宗接代、多子多福等传统生育
观念的影响，仍有一部分人不能自觉遵守相关的法律、法规，千
方百计逃避计划生育部门的正常管理，特别是在一些农村地区，
超生现象比较严重。这给个别人擅自为他人进行节育复通手术、
假节育手术、终止妊娠手术或者摘取宫内节育器等行为提供了可
乘之机。这些行为不仅直接违反了国家的计划生育政策，而且严
重危害着就诊人的生命和身体健康，在群众中造成了极其恶劣的
影响。

一、非法进行节育手术的危害

非法进行节育手术不但是导致我国出生人口性别比偏高的主
要原因之一，而且还严重损害了妇女健康权益，许多临床案例显
示，接受过非法人工终止妊娠手术的妇女，更易发生不孕不育、
反复流产早产、围产期死亡率高、新生儿溶血症、月经不调和乳
腺疾病等。一些犯罪分子甚至抓住那些找非法机构或个人进行节
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