深圳市医疗技术临床应用
及手术分级管理若干规定
                             （试行）
第一条  为加强我市医疗机构医疗技术临床应用管理，保障医疗质量和医疗安全，落实医疗机构以及医务人员主体责任，维护人民群众健康权益，根据《医疗技术临床应用管理办法》《广东省卫生健康委员会关于医疗技术临床应用管理的实施细则（试行）》《深圳经济特区医疗条例》等有关规定，结合我市实际，制定本规定。

第二条  深圳市内各级各类医疗机构和医务人员开展医疗技术临床应用适用本规定。

第三条  市卫生健康行政部门是我市医疗机构医疗技术临床应用管理工作的行业主管部门，负责我市医疗技术临床应用相关政策的制定以及全市医疗机构医疗技术临床应用的监督管理工作。
各区（含新区）卫生健康行政部门负责所管辖医疗机构的医疗技术临床应用的监督管理工作。

市级医疗质量控制中心在市卫生健康行政部门的指导下，负责本专业医疗技术临床应用的日常监测、质量控制和评估工作，参与制定本市医疗技术临床应用和手术分级等相关政策。

区级医疗质量控制中心在区卫生健康行政部门和市级医疗质量控制中心的指导下，负责本区的专业医疗技术临床应用的日常监测、质量控制和评估工作。
第四条  医疗机构对本机构医疗技术临床应用承担主体责任，应当按照有关规定开展医疗技术临床应用，确保开展医疗技术服务与其技术能力相适应，开展手术与其机构级别和诊疗科目相匹配。
第五条  市卫生健康行政部门可以根据我市实际情况将下列医疗技术纳入市重点质控医疗技术进行管理：

（一）国家和省级限制类医疗技术；

（二）经国家授权在我市试点实施的国家禁止类医疗技术；

（三）经国家授权在我市试点实施的国际领先医疗技术；

（四）其它在临床应用过程中容易造成院感暴发、严重医疗安全事件或者存在不合理临床应用等情况的医疗技术。
第六条  市卫生健康行政部门分批公布市重点质控医疗技术目录及常用的三、四级手术目录并予以动态调整，同时结合实际需要，根据国家、广东省相关医疗技术质控标准和管理规范制定相应的医疗技术质控标准和管理规范。
第七条  国家和省级限制类医疗技术按照有关规定予以备案管理；经国家授权在我市试点实施的国家禁止类医疗技术和国际领先医疗技术按照相关授权要求管理；其它市重点质控医疗技术，医疗机构应当根据相关医疗技术临床应用管理规范进行自我评估，符合条件的可以开展临床应用，并于市重点质控医疗技术目录公布或者本机构开展此项技术之日起15个工作日内登录深圳市医疗技术临床应用管理信息系统进行备案。备案材料应当包括以下内容：

(一)开展临床应用的市重点质控医疗技术名称和所具备的条件及有关评估材料;

(二)本机构医疗技术临床应用管理委员会和伦理委员会论证材料;

(三)技术负责人(限于在主执业机构注册的执业医师)资质证明材料。

医疗机构应当对市重点质控医疗技术备案材料的真实性负责。

第八条  医疗机构应当制定本机构医疗技术临床应用管理目录并动态调整，目录内的手术分级管理按照国家有关规定执行。

医疗机构应当规范使用卫生健康行政部门已经公布医疗技术的名称。

医疗机构开展的医疗技术内涵与卫生健康行政部门已经公布的医疗技术内涵基本一致的，视为同一医疗技术。

第九条 各医疗机构可根据机构级别、诊疗范围、技术能力、内部管理实际等情况，自行确定本机构手术管理的相应级别。

对我市明确为三、四级手术级别的手术，三级医院在充分论证的基础上可结合本院实际分别调低手术级别，其它医疗机构不得自行调低手术级别。

第十条 医疗机构应当对本机构临床应用的医疗技术进行不定期评估，并根据评估结果调整本机构医疗技术临床应用管理目录，修改有关管理制度；对市重点质控医疗技术项目应当建立定期评估制度，重点评估医疗技术的质量安全和技术保证能力。

医疗技术存在严重质量安全问题或者不再符合有关技术管理要求的，医疗机构应当立即停止临床应用。
第十一条  市卫生健康行政部门依托全市卫生健康信息平台建立深圳市医疗技术临床应用管理信息系统，与国家、广东省相关管理平台互联互通。

第十二条  医疗机构应当按照市卫生健康行政部门的要求，将开展的市重点质控医疗技术的数据信息，及时、准确、完整地报送至深圳市医疗技术临床应用管理信息化系统。
  第十三条  卫生健康行政部门对医疗机构市重点质控医疗技术开展情况以及数据信息报送情况进行定期核查。发现医疗机构存在漏报、瞒报、报送虚假信息等情形的，卫生健康部门应当责令医疗机构予以整改。

 第十四条  市、区级医疗质量控制中心应当对医疗机构开展市重点质控医疗技术临床应用情况进行数据整理和分析，开展质量评估，并及时向医疗机构、卫生健康行政部门反馈。

第十五条 市卫生健康行政部门应当加强对市重点质控医疗技术临床应用的监督管理，对开展市重点质控医疗技术的医疗机构及其相关医务人员的医疗技术临床应用能力进行评估考核。

第十六条  市卫生健康行政部门建立医疗机构和医师医疗技术临床应用情况信誉评分制度，与医疗机构、医务人员信用记录挂钩，纳入本市医疗卫生系统信用体系管理，信誉评分结果与医疗机构评审、评优、临床重点专科评估以及医师定期考核等挂钩。
第十七条  本规定自2020年10月1日施行，有效期3年。

