
关于《深圳市医疗技术临床应用及手术
分级管理若干规定》的起草说明

根据规范性文件的要求，现就《深圳市医疗技术临床应用及手术分级管理若干规定》（以下简称《管理规定》）起草情况作如下说明。
一、《管理规定》起草背景和考虑
医疗技术临床应用是指将经过临床研究论证安全性、有效性确切的医疗技术应用于临床，用以诊断或者治疗疾病的过程。医疗技术作为医疗服务的重要载体，与医疗质量和医疗安全直接相关，医疗技术不规范的临床应用甚至滥用，会造成医疗质量和医疗安全隐患，危害人民群众健康权益，因此，要从既要促进医疗技术进步，造福患者健康，也要保障医疗质量和医疗安全，维护患者健康权益的角度出发，制定出台适合新形势的医疗技术临床应用管理规定。我委组织起草《管理规定》，主要有以下两方面考虑。
第一、这是完善《深圳经济特区医疗条例》配套文件，夯实我市医疗制度建设的重要基础。自2017年1月1日起施行的《深圳经济特区医疗条例》对我市医疗资源的配置与保障、医疗机构登记、医疗执业管理、医疗秩序与纠纷处理、医疗监督管理以及行业自律管理等方面作了系统地规范，后续随着《深圳市医疗机构执业登记办法（试行）》《深圳市医师不良执业行为记分管理办法》等配套文件的相继出台，进一步规范了医疗机构和医务人员这两个医疗服务中的核心环节。与此同时，我们也要看到部分医疗机构由于主体责任的缺位和落实不到位，其内部的制度建设和管理依然不规范，医疗安全隐患和危害患者生命健康的不确定因素依然存在，这就需要我们在医疗机构的内部管理如医院章程、医疗技术临床应用管理、手术分级和医师授权管理等方面形成一套更加成熟、更加定型的制度。国家和省卫生健康委也都对医疗机构制度建设提出了明确的要求。
《深圳经济特区医疗条例》第三十六条规定，“医疗机构应当按照有关规定开展医疗技术临床应用和手术，并对医师实行手术分级授权。具体办法由市卫生健康主管部门另行制定。”现在，随着优质高效的整合型医疗卫生服务体系的整体推进，作为全市医疗卫生行业的主管部门非常有必要进一步完善医疗机构内部的管理制度，对我市目前医疗技术临床应用情况作一次全面的梳理总结，提出与医疗机构的发展相适应的管理规定。
第二，这是落实深圳建设社会主义先行示范区，“先行先试国际前沿医疗技术”的制度保障。2019年8月，《中共中央、国务院关于支持深圳建设中国特色社会主义先行示范区的意见》正式印发，其中对于医疗卫生的战略定位是实现“病有良医”，提出了扩大优质医疗卫生资源供给，鼓励社会力量发展高水平医疗机构，先行先试国际前沿医疗技术等十方面的具体要求，这就需要我们制定相关的落地措施和监管机制，为国际前沿医疗技术的临床应用提供制度保障。
国家卫生健康委在2018年8月份以部门规章发布了《医疗技术临床应用管理办法》（中华人民共和国国家卫生健康委员会令 第1号），旨在通过加强医疗技术临床应用管理顶层设计，建立医疗技术临床应用的相关管理制度和工作机制，强化医疗机构在医疗技术临床应用管理中的主体责任以及卫生行政部门的监管责任。广东省卫生健康委在2019年6月份以规范性文件的形式印发了《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）》（粤卫规〔2019〕10号），旨在结合我省实际进一步规范医疗技术的临床应用和管理。为落实好国家和省卫生健康委的工作要求，我委制定了《市卫生计生委关于限制类医疗技术实施备案管理的通知》（深卫计医政〔2018〕262号），进一步规范了我市医疗机构开展限制类医疗技术的备案管理工作，截至目前，已完成32家医院限制类医疗技术的备案工作，基本包括了全部市属医院和区属综合医院。
相比过去，随着我市优质医疗资源的不断补充，医疗机构可以开展的医疗技术不断新增，新技术不断涌现，疾病诊治水平不断提高，市民群众的健康权益得到了更有力的保障。同时，我们也要清醒的看到，依然有医疗机构没有备案限制类医疗技术而被依法查处，依然有医疗机构违规开展国家禁止临床应用的医疗技术，依然有医疗机构没有做好手术的分级管理和医师的授权，这些都无法为我市先行先试开展国际前沿医疗技术提供很好的医疗环境和制度保障，因此我们要把完善医疗技术临床应用的制度摆在更加突出的位置，通过出台全面、系统的管理规定，推动医疗机构规范内部的管理，不断改善我市的医疗服务质量，保障医疗安全。
二、《管理规定》起草过程
根据《深圳经济特区医疗条例》第三十六条规定，我委组织委机关相关业务处室、医疗机构和行业组织对相关法律、行政法规、部门规章、规范性文件进行了梳理总结，对我市目前医疗技术临床应用存在的实际问题，对部分兄弟省市的规定进行了研究。在此基础上，组织起草了《管理规定》。期间，我委就《管理规定》征求了部分医疗机构的意见建议。大家就医疗技术临床应用的分类管理、专科质控中心的职能定位、医疗技术临床应用管理的信息化建设等提出了不少有价值的意见和建议。
我委逐条分析各方面的意见和建议，力争做到能吸收的尽量吸收，经反复研究推敲，对《管理规定》作出增写、改写、文字精简多处。
三、《管理规定》的主要内容
（一）明确了各级卫生健康行政部门、各专科质量控制中心和医疗机构职责。本规定第三条明确规定市卫生健康行政部门负责全市医疗机构医疗技术临床应用的监督管理工作，各区卫生健康行政部门负责所管辖医疗机构医疗技术临床应用的监督管理工作，市（区）医疗质量控制中心在各级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。本规定第四条规定，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。
（二）以重点质控医疗技术为统一抓手。本规定第五条统一将国家和省的限制类医疗技术、国家授权可以开展的前沿医疗技术以及容易造成院感暴发、严重医疗安全事件的医疗技术统一纳入市重点质控医疗技术进行动态管理。本规定第七条规定了医疗技术临床应用管理执行有关备案规定及备案材料要求。
（三）强调医疗机构的自我管理和主体责任。本规定第九条提及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，并且对医疗技术名称的规范也作了规定，避免部分医疗机构通过改变技术名称夸大疗效收取高额费用，也有利于卫生行政部门的统一管理。本规定第十条对医疗技术中的手术充分授权医疗机构自我管理，落实好医疗机构以及医务人员的主体责任。
（四）强调信息化平台建设在医疗技术临床应用管理中的重要性。第十一、十二、十三条规定了关于开展医疗技术临床应用信息化管理要求。主要包括：卫生健康行政部门信息化管理职责、医疗机构对市重点质控医疗技术的数据信息报送要求及接受卫生健康行政部门监管。
[bookmark: _GoBack]（五）强调对医疗技术临床应用的质控、监督管理，并结合监督管理建立信誉评分体系，保障医疗质量和患者安全。第十四、十五条规定了市级医疗质量控制中心应当对医疗技术临床应用情况开展质量评估，并及时向医疗机构、卫生健康行政部门反馈。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。第十六条规定了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。
