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粤卫函〔2016〕551号

广东省卫生计生委 广东省中医药局关于

进一步规范医疗机构科室管理和

医疗技术管理的通知

各地级以上市及顺德区卫生计生局（委），部属、省属驻穗医药院校附属医院及委直属医院：

按照国家卫生计生委医政医管局规范医疗机构科室管理及医疗技术临床应用管理视频会议精神，为进一步强化医疗机构依法执业意识，保障医疗质量和医疗安全，现就进一步规范医疗机构科室管理和医疗技术临床应用管理工作通知如下：

规范医疗机构科室运行与管理

    根据《医疗机构管理条例》第二十三条和原卫生部、国家中医药管理局、财政部和国家计委联合印发的《关于城镇医疗机构分类管理的实施意见》（卫医发〔2000〕233号）的相关要求，“政府举办的非营利性医疗机构不得投资与其他组织合资合作设立非独立性法人资格的营利性的‘科室’、‘病区’、‘项目’”。各级各类医疗机构要对本机构涉及“对内实行经济独立核算、对外合作的科室、项目，或其他个人或者组织合作购置医疗设备的情况”进行自查和清理。对已经出租的、变相出租承包的或者违规合作项目，必须立即取消或终止。各级卫生计生行政部门要切实加强对辖区内医疗机构的监督管理，督促指导辖区内所有医疗机构进行自查，并定期组织检查。对存在上述违规行为的，一经查实，按照《医疗机构管理条例》等相关规定严肃处理。同时，落实责任追究制度，对存在问题拒不整改或整改情况不到位的医疗机构，要坚决依法依规追究相关负责人的责任。
加强医疗技术临床应用管理

根据《国家卫生计生委关于取消第三类医疗技术临床应用准入审批有关工作的通知》（国卫医发〔2015〕71号，以下简称71号文）和《广东省人民政府关于取消非行政许可审批事项的决定》（粤府〔2015〕86号），医疗技术临床应用取消准入审批，实施事中事后监管。医疗技术根据安全性、有效性等实施分类管理。

禁止临床应用的医疗技术（附件1），医疗机构禁止开展。

限制临床应用的医疗技术（附件2），实施备案管理。医疗机构开展此类技术临床应用的，应当按要求进行评估、论证，经临床技术应用伦理委员会审核同意后方可临床应用。同时，医疗机构应向核发其《医疗机构执业许可证》的卫生计生行政部门申请在副本备注栏注明，并在新技术开展后10日内向省级卫生计生行政部门备案（备案说明见附件3）。已经审核开展的医疗技术，请于2016年5月20日前完成备案。

根据71号文，干细胞（造血干细胞、脐带血造血干细胞除外）治疗技术、自体免疫细胞治疗技术等作为未列入限制临床应用的医疗技术，按照临床研究管理，不得直接应用于临床。医疗机构开展干细胞、自体免疫细胞等治疗技术的临床研究工作，必须严格执行《干细胞临床研究管理办法（试行）》等有关规定，遵循科学、规范、公开、符合伦理、充分保护受试者权益的原则，且不得向受试者收取临床研究相关费用。

医疗机构对已证明安全有效，但属本机构首次应用的医疗技术，应当组织论证，重点论证本机构技术能力和安全保障能力，通过论证的方可开展；对已经临床应用的医疗技术，应当定期进行评估，重点评估技术的适宜性、有效性和质量安全情况。对于质量、安全存在重大问题以及落后、淘汰的医疗技术，应当及时停止临床应用，并调整出本机构医疗技术临床应用管理目录。各级卫生计生行政部门应加强对辖区内医疗机构开展临床研究工作的指导和监督，禁止医疗机构开展禁止类、临床研究类医疗技术的临床应用；对违规开展该技术临床应用的，依法依规严肃查处。

三、明确各级职责，强化依法执业意识

    取消医疗技术临床应用审批后，医疗机构对本机构医疗技术临床应用和管理承担主体责任。医疗机构法定代表人是本机构医疗机构临床应用管理的第一责任人。各级各类医疗机构应当强化主体责任意识，建立完善医疗技术临床应用管理制度，制定本机构医疗技术临床应用管理目录并及时调整，对目录内的手术进行分级管理。建立医师手术授权与动态管理制度，建立健全医疗技术评估与管理档案制度，建立医疗技术临床应用质量控制和管理制度。

医疗机构未按本通知要求进行备案或开展禁止临床应用医疗技术的，由卫生计生行政部门按照《医疗机构管理条例》第四十七条和《医疗技术临床应用管理办法》第五十条的规定给予处罚。医疗机构开展的需要限定条件的医疗技术目录应当纳入本机构院务公开范畴，主动向社会公开，接受社会监督。

    各级卫生计生行政部门应当依据职责加强对辖区内医疗机构医疗技术临床应用情况的监管管理。可通过日常巡查、随机抽查、专项督查、专项整治、事后评估评价等方式，完善常态化监管机制，提高监管水平，督促医疗机构落实主体责任，强化内部管理。卫生计生行政部门可依托各专业医疗质量控制中心，对需要加强管理的医疗技术临床应用情况进行质量控制，对医疗技术临床应用情况进行日常监测与定期评估，及时向医疗机构反馈质控和评估结果，并可作为监管的依据。

开展专项检查全面清理整顿

本通知下发之日起，各地各单位要立即组织开展医疗机构科室管理和医疗技术临床应用情况专项检查，对违规行为进行全面清理。各地级以上市卫生计生局组织对辖区内医疗机构科室管理和医疗技术临床应用情况进行专项检查，并将有关情况于2016年5月23日前报省卫生计生委医政处；部属、省属驻穗医药院校附属医院及委直属医院迳报省卫生计生委医政处，中医院相关材料同时报省中医药局医政处（请同时报送加盖公章纸质版、word版和加盖公章纸质版扫描件）。

    省卫生计生委医政处联系人：姚瑞洁，联系电话：020-83872408，电子邮箱：wstyizhengchu@126.com；

    省中医药局医政处联系人：孙玲玲，联系电话：020-83063506，电子邮箱：gdzyyz@126.com。

    附件：1.禁止临床应用的医疗技术

          2.限制临床应用的医疗技术

          3.限制临床应用医疗技术备案说明

       广东省卫生计生委          广东省中医药局

                            2016年5月12日

附件1

禁止临床应用的医疗技术

    临床应用安全性、有效性存在重大问题的医疗技术(如脑下垂体酒精毁损术治疗顽固性疼痛）。或者存在重大伦理问题（如克隆治疗技术、代孕技术），或者卫生计生行政部门命令禁止临床应用的医疗技术（如除医疗目的以外的肢体延长术），以及临床淘汰的医疗技术（如角膜放射性切开术）。医疗机构禁止使用。

涉及使用药品、医疗器械或具有相似属性的相关产品、制剂等的医疗技术，在药品、医疗器械或具有相似属性的相关产品、制剂等未经食品药品监督管理部门批准上市前，医疗机构不得开展临床应用。

未经临床研究论证，安全性、有效性不确切的医疗技术，医疗机构不得开展临床应用。

原第三类医疗技术目录中未列入“限制临床应用”清单的医疗技术（主要指自体免疫细胞治疗技术）属于临床研究范畴，禁止开展临床应用，按照临床研究的相关规定执行。

附件2
限制临床应用的医疗技术

对安全性、有效性确切，但是技术难度大、风险高，对医疗机构的服务能力、人员水平有较高要求的医疗技术，如：造血干细胞（包括脐带血造血干细胞）移植治疗血液系统疾病技术，质子、重离子加速器放射治疗技术，放射性粒子植入治疗技术（包括口腔颌面部恶性肿瘤放射性粒子植入治疗技术），肿瘤深部热疗和全身热疗技术，肿瘤消融治疗技术，心室辅助装置应用技术，颅颌面畸形颅面外科矫治术，口腔颌面部肿瘤颅颌联合根治术，人工智能辅助诊疗、治疗技术等；

存在重大伦理风险，需要严格管理的医疗技术，如：同种胰岛移植治疗糖尿病技术，同种异体组织移植治疗技术（仅限于角膜、骨、软骨、皮肤移植治疗技术），性别重置技术等；

纳入原省第二类医疗技术管理的技术，包括：冠心病介入诊疗技术，先天性心脏病介入诊疗技术，心脏导管消融技术，起搏器介入诊疗技术，角膜移植技术，白内障超声乳化技术，准分子激光角膜屈光手术，腹膜透析技术，临床基因扩增检验技术，医用高压氧治疗技术，三级以上介入诊疗技术，人工髋关节置换技术，人工膝关节置换技术，内镜诊疗技术等；医疗机构开展的属我省首次开展的医疗技术。

需要限定条件的医疗技术的目录根据医疗技术临床应用的发展，由国家和省卫生计生委制定、公布。

附件3

限制临床应用医疗技术备案说明

登陆广东省医政管理平台（http://yz.gdwst.gov.cn:9090),在医疗机构管理模块的医疗技术管理菜单中按要求提示完成医疗技术备案，并上传医疗技术备案登记表（附表1）和医师开展医疗技术临床应用备案登记表（附表2）。

医疗机构账号密码由医疗机构的上级卫生计生行政部门下发。

3、各级卫生计生行政部门负责下辖医疗机构账号的分配。分配方法请在以下地址中下载《广东省医政综合管理信息系统操作指引_账号分配》。

（http://yz.gdwst.gov.cn:9090/yzzhgl/open/openfile.xhtml）。系统支持电话：020-85574999-8034。

4、各市及县（市、区）卫生计生局（委）的账号已由系统产生，详见账号清单（附表3）。默认密码：yz123456，登录后请及时修改密码。

附表1

医疗技术备案登记表

	单   位：
	（公章）

	执业许可证号码：
	

	所 在 地：
	               市

	技术名称：
	                       

	开展日期：
	　　　　年　　月　　日


广东省卫生和计划生育委员会 制

	一、医疗机构基本情况

	医院名称
	

	地    址
	
	邮政编码
	

	性    质
	综合性医院（       ）专科医院（        ）其它：

	医院等级
	       

	联系人
	
	联系电话
	

	住院人次

(人次/年)
	   年
	
	  年
	
	   年
	
	  年
	
	  年
	

	住院手术人次

(人次/年)
	   年
	
	  年
	
	   年
	
	  年
	
	  年
	

	门急诊人次

(人次/年)
	   年
	
	  年
	
	   年
	
	  年
	
	  年
	

	二、开展备案技术所在专科情况

	科室名称
	
	床位
	          张

	诊疗科目登记情况（诊疗科目核定表需另附）
	□有  □无

	开展此项技术与功能任务相适应的说明（可另附页）



	                                    


附表2
医师开展医疗技术临床应用

备案登记表

	医师姓名：
	

	   所在单位：
	

	技术名称：
	                               

	开展日期：
	　　　　年　　月　　日


广东省卫生和计划生育委员会 制

	姓    名
	
	性别
	
	出生年月
	

	工作单位
	
	科室部门
	

	职    务
	
	技术

职称
	
	任职年限
	

	执业范围
	
	从事申请技术专业诊疗工作年限
	

	简述个人开展技术资质的情况，包括近3年开展技术例数、发生主要并发症等。

                                                           医师个人签名：

                                                              年    月    日

	是否发生过二级以上与资质的技术相关的负主要责任的医疗事故
	是□   例；否□

	参加专业培训经历
	年度
	培训机构
	时间

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	医疗机构意见：

                                         (盖章)  

                                     年    月    日




附表3

	单位
	账号
	单位
	账号

	广州市卫计委
	gzyz
	东莞市虎门镇卫计局
	dghmyz

	广州市增城区卫计局
	gzzcyz
	东莞市厚街镇卫计局
	dghjyz

	广州市海珠区卫计局
	gzhzyz
	东莞市沙田镇卫计局
	dgstyz

	广州市番禺区卫计局
	gzpyyz
	东莞市道滘镇卫计局
	dgdjyz

	广州市荔湾区卫计局
	gzlwyz
	东莞市洪梅镇卫计局
	dghmyz2

	广州市黄埔区卫计局
	gzhpyz
	东莞市麻涌镇卫计局
	dgmcyz

	广州市从化区卫计局
	gzchyz
	东莞市望牛墩镇卫计局
	dgwndyz

	广州市白云区卫计局
	gzbyyz
	深圳市卫计委
	szyz

	广州市花都区卫计局
	gzhdyz
	深圳市南山区卫计局
	sznsyz

	广州市南沙区卫计局
	gznsyz
	深圳市龙岗区卫计局
	szlgyz

	广州市天河区卫计局
	gzthyz
	深圳市罗湖区卫计局
	szlhyz

	广州市越秀区卫计局
	gzyxyz
	深圳市盐田区卫计局
	szytyz

	佛山市卫计局
	fsyz
	深圳市坪山新区卫计局
	szpsyz

	佛山市南海区卫计局
	fsnhyz
	深圳市宝安区卫计局
	szbayz

	佛山市顺德区卫计局
	fssdyz
	深圳市光明新区卫计局
	szgmyz

	佛山市三水区卫计局
	fsssyz
	深圳市福田区卫计局
	szftyz

	佛山市禅城区卫计局
	fsccyz
	深圳市龙华新区卫计局
	szlhyz2

	佛山市高明区卫计局
	fsgmyz
	深圳市大鹏新区卫计局
	szdpyz

	东莞市卫计局
	dgyz
	惠州市卫计局
	hzyz

	东莞市石碣镇卫计局
	dgsjyz
	惠州市惠阳区卫计局
	hzhyyz

	东莞市石龙镇卫计局
	dgslyz
	惠州市惠城区卫计局
	hzhcyz

	东莞市茶山镇卫计局
	dgcsyz
	惠州市仲恺区卫计局
	hzzkyz

	东莞市石排镇卫计局
	dgspyz
	惠州市龙门县卫计局
	hzlmyz

	东莞市企石镇卫计局
	dgqsyz
	惠州市惠东县卫计局
	hzhdyz

	东莞市横沥镇卫计局
	dghlyz
	惠州市大亚湾区卫计局
	hzdyw

	东莞市桥头镇卫计局
	dgqtyz
	惠州市博罗县卫计局
	hzblyz

	东莞市谢岗镇卫计局
	dgxgyz
	肇庆市卫计局
	zqyz

	东莞市东坑镇卫计局
	dgdkyz
	肇庆市封开县卫计局
	zqfkyz

	东莞市常平镇卫计局
	dgcpyz
	肇庆市高要区卫计局
	zqgyyz

	东莞市寮步镇卫计局
	dglbyz
	肇庆市四会市卫计局
	zqshyz

	东莞市樟木头镇卫计局
	dgzmtyz
	肇庆市德庆县卫计局
	zqdqyz

	东莞市大朗镇卫计局
	dgdlyz
	肇庆市广宁县卫计局
	zqgnyz

	东莞市黄江镇卫计局
	dghjyz
	肇庆市大旺区卫计局
	zqdwyz

	东莞市清溪镇卫计局
	dgqxyz
	肇庆市高新区卫计局
	zqgxyz

	东莞市塘厦镇卫计局
	dgtxyz
	肇庆市怀集县卫计局
	zqhjyz

	东莞市凤岗镇卫计局
	dgfgyz
	肇庆市鼎湖区卫计局
	zqdhyz

	东莞市大岭山镇卫计局
	dgdlsyz
	肇庆市端州区卫计局
	zqdzyz

	东莞市长安镇卫计局
	dgcayz
	珠海市卫计局
	zhyz

	东莞市中堂镇卫计局
	dgztyz
	珠海市香洲区卫计局
	zhxzyz

	东莞市高埗镇卫计局
	dggbyz
	珠海市斗门区卫计局
	zhdmyz

	珠海市金湾区卫计局
	zhjwyz
	清远市清城区卫计局
	qyqcyz

	韶关市卫计局
	sgyz
	清远市连南瑶族自治县卫计局
	qylnyz

	韶关市武江区卫计局
	sgwjyz
	清远市阳山县卫计局
	qyysyz

	韶关市乳源瑶族自治县卫计局
	sgryyz
	清远市英德市卫计局
	qyydyz

	韶关市新丰县卫计局
	sgxfyz
	清远市清新区卫计局
	qyqxyz

	韶关市曲江区卫计局
	sgqjyz
	阳江市卫计局
	yjyz

	韶关市始兴县卫计局
	sgsxyz
	阳江市阳东区卫计局
	yjydyz

	韶关市南雄市卫计局
	sgnxyz
	阳江市江城区卫计局
	yjjcyz

	韶关市仁化县卫计局
	sgrhyz
	阳江市阳西县卫计局
	yjyxyz

	韶关市翁源县卫计局
	sgwyyz
	阳江市阳春市卫计局
	yjycyz

	韶关市乐昌市卫计局
	sglcyz
	阳江市海陵岛卫计局
	yjhldyz

	韶关市浈江区卫计局
	sgzjyz
	阳江市高新技术产业开发区卫计局
	yjkfqyz

	梅州市卫计局
	mzyz
	云浮市卫计局
	yfyz

	梅州市蕉岭县卫计局
	mzjlyz
	云浮市郁南县卫计局
	yfynyz

	梅州市兴宁市卫计局
	mzxnyz
	云浮市新兴县卫计局
	yfxxyz

	梅州市丰顺县卫计局
	mzsfyz
	云浮市罗定市卫计局
	yfldyz

	梅州市平远县卫计局
	mzpyyz
	云浮市云安区卫计局
	yfyayz

	梅州市梅县区卫计局
	mzmxyz
	云浮市云城区卫计局
	yfycyz

	梅州市梅江区卫计局
	mzmxyz
	江门市卫计局
	jmyz

	梅州市大埔县卫计局
	mzdbyz
	江门市开平市卫计局
	jmkpyz

	梅州市五华县卫计局
	mzwhyz
	江门市江海区卫计局
	jmjhyz

	湛江市卫计局
	zjyz
	江门市恩平市卫计局
	jmepyz

	湛江市廉江市卫计局
	zjljyz
	江门市台山市卫计局
	jmtsyz

	湛江市遂溪县卫计局
	zjsqyz
	江门市鹤山市卫计局
	jmhsyz

	湛江市雷州市卫计局
	zjlzyz
	江门市蓬江区卫计局
	jmpjyz

	湛江市麻章区卫计局
	zjmzyz
	江门市新会区卫计局
	jmxhyz

	湛江市霞山区卫计局
	zjxsyz
	潮州市卫计局
	czyz

	湛江市赤坎区卫计局
	zjckyz
	潮州市潮安区卫计局
	czcayz

	湛江市徐闻县卫计局
	zjxwyz
	潮州市湘桥区卫计局
	czxqyz

	湛江市坡头区卫计局
	zjbtyz
	潮州市饶平县卫计局
	czrpyz

	湛江市吴川市卫计局
	zjwcyz
	中山市卫计局
	zsyz

	湛江市经济技术开发区卫计局
	zjkfyz
	中山市黄圃镇卫计局
	zshbyz

	茂名市卫计局
	mmyz
	中山市三角镇卫计局
	zssjyz

	茂名市化州市卫计局
	mmhzyz
	中山市民众镇卫计局
	zsmzyz

	茂名市高州市卫计局
	mmgzyz
	中山市大涌镇卫计局
	zsdcyz

	茂名市信宜市卫计局
	mmxyyz
	中山市五桂山卫计局
	zswgyz

	茂名市电白区卫计局
	mmdbyz
	中山市小榄镇卫计局
	zsxlyz

	茂名市茂南区卫计局
	mmmnyz
	中山市神湾镇卫计局
	zsswyz

	清远市卫计局
	qyyz
	中山市石岐区卫计局
	zssqyz

	清远市连州市卫计局
	qylzyz
	中山市南朗镇卫计局
	zsnlyz

	清远市连山壮族瑶族自治县卫计局
	qylsyz
	中山市西区卫计局
	zsxqyz

	清远市佛冈县卫计局
	qyfgyz
	中山市南区卫计局
	zsnqyz

	中山市板芙镇卫计局
	zsbfyz
	汕头市卫计局
	styz

	中山市东凤镇卫计局
	zsdfyz
	汕头市潮阳区卫计局
	stcyyz

	中山市东升镇卫计局
	zsdsyz
	汕头市潮南区卫计局
	stcnyz

	中山市古镇镇卫计局
	zsgzyz
	汕头市南澳县卫计局
	stnayz

	中山市横栏镇卫计局
	zshlyz
	汕头市龙湖区卫计局
	stlhyz

	中山市东区卫计局
	zsdqyz
	汕头市金平区卫计局
	stjpyz

	中山市沙溪镇卫计局
	zssqyz2
	汕头市澄海区卫计局
	stchyz

	中山市火炬开发区卫计局
	zshjyz
	汕头市濠江区卫计局
	sthjyz

	中山市阜沙镇卫计局
	zsfsyz
	揭阳市卫计局
	jyyz

	中山市坦洲镇卫计局
	zstzyz
	揭阳市揭东区卫计局
	jyjdyz

	中山市南头镇卫计局
	zsntyz
	揭阳市揭西县卫计局
	jyjxyz

	中山市三乡镇卫计局
	zssxyz
	揭阳市普宁市卫计局
	jypnyz

	中山市港口镇卫计局
	zsgkyz
	揭阳市榕城区卫计局
	jyrcyz

	河源市卫计局
	hyyz
	揭阳市惠来县卫计局
	jyhlyz

	河源市源城区卫计局
	hyycyz
	汕尾市卫计局
	swyz

	河源市东源县卫计局
	hydyyz
	汕尾市陆河县卫计局
	swlhyz

	河源市紫金县卫计局
	hyzjyz
	汕尾市海丰县卫计局
	swhfyz

	河源市龙川县卫计局
	hylcyz
	汕尾市陆丰市卫计局
	swlfyz

	河源市连平县卫计局
	hylpyz
	汕尾市城区卫计局
	swcqyz

	河源市和平县卫计局
	hyhpyz
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