
　　编者按　2009 年 12 月 26 日第十一届全国人大常委会第十二次会

议通过了《中华人民共和国侵权责任法》，并将于 2010 年 7 月 1 日起

实施。该法第七章专门规定了医疗损害责任，它的实施将对医疗卫生

行业产生深远的影响。

　　结合上海市卫生局等组织的《侵权责任法》相关学习活动，参考

相关法律文献，本刊编撰《关于医疗损害责任的问答》，并转载全国

人大常委会委员任茂东的文章《关于侵权责任法对医疗损害责任规定

几个问题分析》，同时约请华东政法大学孙维飞博士和上海市社会科

学院刘长秋博士分别撰写《医疗损害责任中的知情同意制度》和《医

疗机构如何应对＜侵权责任法＞带来的挑战》两篇文章。另外，本期

成果汇编栏目摘编了上海市宝山区卫生局完成的课题项目《郊区医疗

资源纵向整合实践与研究》。谨供有关领导和同志参考。
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关于医疗损害责任的问答
1 

1 《侵权责任法》是一部什么样的法律？它在我国法律体系

中处于什么样的法律地位？ 

2 《侵权责任法》的主要内容是什么？ 

3  《侵权责任法》为什么专门设立一章规定医疗损害责任？ 

4  医疗损害责任规定的总体指导思想是什么？ 

                                                       
本问答资料来源于全国人大法工委民法室贾东明主任、杜涛处长和杨立新、梁慧星、王胜明、王利明

等法学专家对侵权责任法及医疗损害赔偿的解读，以及全国人大常委会法工委编撰的《中华人民共和国侵

权责任法释义》等法律文献。
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5  医疗损害责任包括哪些构成要件？ 

6  《侵权责任法》制定之前，对医疗侵权责任的归责原则

是如何规定的？ 

7  《侵权责任法》对医疗损害责任的基本归责原则是什么？ 

8  《侵权责任法》除了过错责任之外，还规定了哪些归责

原则？ 
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9  我国现行医疗纠纷案件处理中的“二元化”表现在哪些

方面？ 

10  《侵权责任法》为什么没有对医疗鉴定进行规定？ 

11  患者在诊疗活动中受到损害，医疗机构承担责任的前提

是什么？ 

12  医务人员的过错如何认定？ 
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13  医务人员在一般诊疗活动中需要向患者说明哪些情

况？  

14  需要实施手术、特殊检查、特殊治疗的，医务人员应当

如何向患者告知相关事宜？ 

15  医疗机构尽到了说明义务并征得患者书面同意，是不是

一定可以免除责任？ 

16  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，医院人员可否立即实施相应的医疗措施？  
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17  如何理解《侵权责任法》第五十六条中“不能取得患者

或者其近亲属意见的”？ 

18  哪些情形下，患者有损害，可以直接推定医疗机构有过错？ 

19  因药品、消毒药剂、医疗器械的缺陷，或者输入不合格

血液造成患者损害的，患者如何主张权利？ 

20  哪些情形下，患者有损害，医疗机构不承担赔偿责任？  
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21  医疗机构及医务人员在病历资料方面承担哪些义务？

如果没有履行义务，医疗机构承担什么法律后果？ 

22  医疗机构违反隐私保密义务时如何处理？ 

23  医务人员实施检查时应该注意哪些事项？ 

24  如何界定“不必要检查”？ 
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25  医务人员的合法权益如何保护？“医闹”责任人应承担

哪些法律责任？ 

（编辑：上海市卫生发展研究中心 张进 李智健 荆丽梅 彭颖） 
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关于侵权责任法对医疗损害责任规定几个问题分析 

 

1  体现了在民事法律关系中主体地位平等的特征 

2  明确了医疗损害侵权的基本归责原则 

                                                       
本文摘编自中国人大网（www.npc.gov.cn）2010-01-29。 

作者简介：任茂东，全国人大常委会委员、全国人大教科文卫委员会副主任委员。 
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3  规定了患者的知情同意权 
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4  规定了医务人员应尽诊疗义务 

5  明确了过错推定的情形 
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6  规定了医疗机构使用缺陷产品所应承担的连带责任 
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7  加强了对医疗机构及其医务人员的保护 

7.1  明确规定了医疗机构免责的法定条件 

7.2  进一步规定了对医疗机构和医务人员权利的保护 

8  明确了医疗机构在紧急情况下的医疗处置权和应尽义务 
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9  结束语 
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（编辑：上海市卫生发展研究中心 彭颖 荆丽梅） 
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医疗损害责任中的知情同意制度 

孙维飞1 

【摘要】  本文从理论构成和实际运用两个方面对医疗损害责任中的知情

同意制度进行阐述。知情同意制度的理论构成有赖于对自然人包括身体处置权

在内的个人自主权的承认，但同时亦须考虑社会公益和自然人的生命健康利益

以及医疗行业治病救人的特殊性。知情同意人可分为患者以及患者以外的近亲

属等两类，两类人在行使知情同意权时要求应有所不同，应防止患者以外的近

亲属等滥用知情同意权。 

【关键词】  医疗损害责任；知情同意；告知义务 

1  知情同意制度的理论构成 

                                                       
作者简介：孙维飞，华东政法大学法律学院民商法教研室讲师。
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1.1  医疗行为的实施必须取得患者同意的原因 

1.2  知情对于构成有效同意的价值 

2  知情同意制度的实践问题 

2.1  知情同意权的主体 
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　　王贤吉：上海市卫生发展研究中心，研究实习员
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2.2  告知义务 
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2.3  知情同意权的限制 
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2.4  知情同意的形式要件与法律后果 
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（编辑：上海市卫生发展研究中心 张进 荆丽梅） 
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医疗机构如何应对《侵权责任法》带来的挑战 

刘长秋 1 

【摘要】  由于《侵权责任法》规定了过错推定与瑕疵医用产品侵权连带

责任等新制度，加之医疗机构长期以来形成的一些不良医疗陋习，《侵权责任法》

的实施势必会给各级医疗机构带来挑战。面对这些挑战，医疗机构应从摒除诊

疗陋习、加强法律培训以及利用该法的保护性条款等方面加以应对。 

【关键词】  医疗机构；侵权责任法；过错推定 

1  《侵权责任法》何以对医疗机构带来挑战？ 

1.1  制度性因素是带来挑战的直接原因 

                                                       
作者简介：刘长秋，上海社会科学院法学研究所副研究员，生命法研究中心常务副主任，法学博士，

《东方法学》、《国外社会科学前沿》特邀编辑。
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1.2  不规范的诊疗习惯是带来挑战的根源 

2  医疗机构应对《侵权责任法》挑战的策略分析 

2.1  应当摒除各种不规范的诊疗习惯，减少诊疗中的过错行为 

26 
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2.2  应当加强对医务人员的法律培训 

2.3  利用好《侵权责任法》中的保护性条款 
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（编辑：上海市卫生发展研究中心 张进 荆丽梅） 
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中华人民共和国侵权责任法（节选） 

（2009年 12月 26日第十一届全国人民代表大会常务委员会第十二次会议通过） 

第七章 医疗损害责任 
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（编辑：上海市卫生发展研究中心 荆丽梅 张进） 
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郊区医疗资源纵向整合实践与研究 

1  研究目的 

2  研究方法 

3  研究内容 

3.1  建立首席医生制度，切实履行社区“守门人”职责 

32 
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图 1  宝山区社区卫生服务集团的组织架构 

3.2  建立专家库制度，有序开展健康管理和教育促进工作 
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3.3  建立全科医生培训制度，加快全科医生队伍建设 

34 
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3.4  建立理事会管理制度，保障集团健康发展 

4  研究结果 
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表 1  未实施社区卫生服务中心与集团化社区卫生服务中心情况对照汇总一览 

 
社区卫生

中心 

健康教育

人次 

健康教育讲

座次数 

首席医生首

诊人次 

转会诊

人次 

转诊 

通道 

社区慢病 

干预人次 

全科进修

人次 

未实施 

集团功能 
6 家 5391 人 65 次 0 4921 无 0 5 

市一集团 5 家 6400 人 100 次 6632 616 绿色通道 1245 人 14 

市三集团 6 家 6299 人 89 次 12090 728 绿色通道 926 人 17 

表 2  社区慢病干预、健康指导对照汇总一览 

 
高血压病 

专题宣教情况 

糖尿病专题 

宣教情况 

慢病宣教 

师资情况 

社区慢病专题宣

教次数 

社区慢病专题宣

教人数 

未实施 

集团功能 

专题宣教 

（9次） 

专题宣教 

（5次） 
社区医生 14 次 近千人 

市一 

医疗集团 

专题系列 

（20 次） 

专题系列 

（18 次） 
副高以上专家 90 次 

超过 3000 人次

市三 

医疗集团 

专题系列 

（21 次） 

专题系列 

（18 次） 
副高以上专家 60 次 
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5  建议 

5.1  立足社区卫生服务 

5.2  创新管理机制，确保集团健康发展 

5.3  政府主导是关键 

（课题承担者：上海市宝山区卫生局 李士华） 

（编辑：上海市卫生发展研究中心 彭颖 荆丽梅） 
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