杭州市医疗美容机构分类分级监管

实施办法

为了共同推进信用浙江建设，围绕良好营商环境的打造，加快发展新质生产力，进一步加强我市医疗美容机构规范化建设，保障求美者健康权益，推动我市医疗美容行业健康发展，根据国家卫生健康委、国家中医药局和国家疾控局《医疗监督执法工作规范（试行）》（国卫医急发〔2023〕35号）、《浙江省卫生健康信用信息管理办法(试行）》（浙卫发〔2020〕24号）等的规定，结合我市实际情况，制定本办法。

一、工作目标

将信用风险分类分级管理理念和方式运用到医疗美容机构监管工作中，对我市医疗美容机构进行科学分类分级，根据分类分级结果合理配置监管资源，对高风险机构加强监管，降低风险，提质去劣；对合规机构减少检查频次，使监管“无事不扰”、“无处不在”，提高监管效能。到2026年底，实现杭州市全域医疗美容机构分类分级监管，以行业自律促进服务质量提升，推动医疗美容行业健康、可持续发展，为品质医美之城建设打下坚实基础。

二、分级分类对象

全市所有医疗美容医院、门诊部和诊所等开业时间满1年的专业医疗美容机构均纳入分类分级监管范围，设有医疗美容科的综合医院(综合门诊部)暂不纳入。

本办法所称的医疗美容机构分类，是指卫生健康行政部门根据医疗美容机构在医疗执业活动中遵守卫生法律法规、执行规章制度、落实医疗服务的能力和程度，综合医疗美容行业协会的行业评价结果，对医疗美容机构的规范性进行综合评价，将医疗美容机构分为规范类和待提升类。

本办法所称的医疗美容机构分级，是指卫生健康行政部门对规范类医疗美容机构，根据医疗美容行业协会的行业评价结果，对规范类医疗美容机构实施的分级。
组织领导

杭州市卫生健康委员会成立分类分级工作指导小组(以下简称“指导小组”)，组长：杭州市卫生健康委员会分管副主任；副组长：；组员：。指导小组的职责：

（一）领导医疗美容机构分类分级监管工作实施；

（二）审议决定医疗美容机构分类分级结果；

（三）完成医疗美容机构分类分级其他工作。

指导小组下设办公室，设在杭州市疾病预防控制中心（杭州市卫生监督所），组织分类分级工作开展。办公室的职责：

（一）拟定医疗美容机构分类分级标准；

（二）组织开展医疗美容机构分类分级工作；

（三）组织落实医疗美容机构分类分级结果的公示；

（四）完成医疗美容机构分类分级工作其他日常事务。

工作实施

（一）实施主体

市、区卫生健康行政部门及其委托的卫生健康监督机构组织医疗美容机构分类分级工作的开展。医疗美容医院、门诊部由市级卫生健康行政部门及其委托的卫生健康监督机构实施评定；医疗美容诊所由各区、县（市）卫生健康行政部门及其委托的卫生健康监督机构组织实施评定。

鼓励、支持医疗美容行业协会综合医疗美容机构的医疗质量管理、机构管理、医疗纠纷、医疗投诉、预付式消费等情况对规范类医疗美容机构进行行业评价，评价结果可作为卫生健康行政部门对医疗美容机构分类分级的依据。

（二）评定方式

1.评分。市、区卫生健康监督机构组织专家采取听取汇报、查阅资料、实地查验等方式对医疗美容机构的医疗行为、依法执业等情况进行量化评分。
2.分类。以医疗美容机构依法执业的评分为基础，综合考量医疗美容行业协会的评价，将医疗美容机构进行分类。评价总分为100分，得分75分以上（含75分）的为规范类医疗美容机构，得分小于75分的为待提升类医疗美容机构。被列入国家、省卫生行政部门高风险名单的医疗美容机构直接确定为待提升类医疗美容机构。

3.分级。按规范类医疗美容机构得分情况，将规范类医疗美容医院分为3星、2星、1星级别，将规范类医疗美容门诊部和医疗美容诊所分为2星、1星级别。医疗美容医院得分在95分以上（含95分）的确定为3星级，85-94分（含85分）的确定为2星级，75-84分（含75分）的确定为1星级；医疗美容门诊部、诊所得分在85分以上（含85分）的确定为2星级，75-84分（含75分）的确定为1星级。

（三）结果公示公布
分类分级结果通过网站、微信公众号、报纸等途径向社会公示，公示期为5个工作日。公示期满未收到举报的，办公室上报指导小组履行审核程序予以确认，并向社会公布分类分级结果。
（四）结果动态管理。

自取得分类分级评价结果之日开始，3星级别每4年复评一次，2星级别每3年复评一次，1星级别每2年复评一次。对待提升类医疗美容机构，市、区卫生健康监督机构可以结合年度执法检查进行评分，办公室综合医疗美容行业协会对机构的评分后对机构作出新的分类分级。
规范类机构发生严重违法违规事件、重大医疗事故、重大不良社会影响事件，经办公室提出，指导小组审议通过，调为“待提升类”。

每一自然年度内，医疗美容机构可申请调类、升级1次，办公室综合医疗美容行业协会专家评分结果确定新的分类分级，履行公示程序并经指导小组审核确认后，将新的分类分级结果向社会公布。

五、分类分级监管

（一）提供便利化行政服务

对分类分级中的3星级医疗美容机构，定期校验可以免于现场审查。2星、3星级医疗美容机构在实施行政管理和公共服务中给予优先办理、告知承诺、容缺办理等便利措施。（医政、法规处确认）
（二）实行差异化监管

１、行政检查频次。根据分类分级情况采取不同的双随机检查抽查率，待提升类医疗美容机构每年全覆盖检查，1星级医疗美容机构每年不超过35%，2星级医疗美容机构每年不超过25%，3星级医疗美容机构每年不超过15%。
２、非现场执法。针对规范类医疗美容机构非现场智能监管能覆盖的检查内容，全面推行免现场检查。推进机构自查自律，对积极纳入非现场监管体系、定期排查违法风险、接收非现场监管推送及时纠正的机构，可实行免检。

３、开展合规激励。完善合规整改在轻微违法不予处罚中的适用。机构发生违法行为，执法单位对于规范类医疗美容机构可以制发合规建议书，设定合规考察期，机构有效实施合规整改，对不予处罚清单外属于轻微违法且没有造成危害后果的不予行政处罚。初次违法且危害后果轻微的违法行为，可以作出不予处罚决定。
４、审慎包容监管。根据分类分级实施情况，“一事一议”，认真组织研判自由裁量权基准的调整适用。逐步完善医疗美容机构分类分级监管工作中自由裁量权的适用。
5、清单化风险管理。对潜在风险较高（如开展全麻手术、抽脂手术等高风险医疗美容项目以及未按规范开展预付式消费等）的待提升类医疗美容机构建立重点关注清单。对重点关注清单机构采用信息化手段实行跟踪监管，降低医疗、重大纠纷等风险。
（三）信用管理闭环运行
将医美机构分类分级监管工作融入卫生健康信用体系，按照《浙江省卫生健康信用信息管理办法（试行）》规定，卫生健康信用分类为A、B级的机构，发生违法行为后及时有效进行合规整改的，可以不作失信评价；被行政处罚后及时有效完成合规整改、完善合规建设，可缩短信用修复时限，及时进行信用修复。

六、工作要求

（一）加强组织领导。各地要提高政治站位，统一思想，深刻认识医疗美容机构分类分级监管工作的重要性和必要性，认真组织实施，加强统筹协调，保障必要的工作经费，每年定期将实施情况和共性问题向市指导小组进行报告。。
（二）创新机制建设。加强对杭州市医疗美容机构规范化建设工作落实，市指导小组要及时总结分析医疗美容机构分类分级监管工作实施过程中的共性问题，创新分类分级监管机制，强化结果运用，形成地方标准、规范，提升监督执法质效。

（三）加强行业自律。推动医疗美容行业协会加强行业自律管理，制定行业标准和规范。鼓励医疗美容机构开展自查评估和改进行动，提升整体诊疗水平、服务质量，维护医疗美容行业健康公平的竞争秩序。

（四）做实规范培训。依托浙江省医疗美容机构规范化建设实训基地，大力开展医疗美容从业人员培训，提升规范执业和服务水平，保障医疗美容机构规范化建设工作落实。加强对医疗美容执法人员的培训，不断提升监管执法能力和水平。

（五）加强宣传推广。及时总结经验，积极宣传杭州在全国首创医疗美容机构分类分级监管工作成效，形成“杭州模式”，推动形成政府公正监管、企业诚信自律的良好氛围。树立正面典型，塑造正向社会舆论环境，助力杭州“品质医美之城”建设。


