区卫生健康委关于进一步规范限制类医疗技术临床应用备案及开展自查工作的通知

各级各类医疗机构：
为进一步加强医疗技术临床应用管理，保障医疗质量和患者安全，维护人民群众健康权益，根据《国家卫生健康委办公厅关于印发国家限制类技术目录和临床应用管理规范（2022年版）的通知》（国卫办医发〔2022〕6号）、《市卫生健康委关于印发天津市医疗技术临床应用管理办法实施细则的通知》（津卫规发〔2019〕1号）及《市卫生健康委关于下发天津市限制临床应用医疗技术目录（2019年版）和相关技术管理规范的通知》（津卫医政〔2019〕131号）规定和要求，医疗机构有开展限制类技术临床应用的，应当按照相关医疗技术临床应用管理规范，向区卫生健康委进行备案，重点质控技术管理参照限制类技术进行备案。现将有关事项通知如下：
一、加强备案管理
医疗机构拟开展限制类技术临床应用的，应当按照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，并于开展首例临床应用之日起15个工作日内，向区卫生健康委申请备案。本通知下发前，已经开展相关限制类技术临床应用的医疗机构，应当自本通知下发之日起按照《细则》及相关医疗技术临床应用管理规范进行自我评估。符合临床应用条件的，应于2024年3月22日前向区卫生健康委申请完成备案；不符合要求或者不按照规定备案的，不得再开展该项医疗技术临床应用。重点质控技术备案程序参照限制类技术。备案材料应当包括以下内容：
（一）开展临床应用的限制类技术名称和所具备的条件及有关评估材料（限制类医疗技术备案表）（见附件1）；
（二）本机构医疗技术临床应用管理专门组织论证材料（应当包括医疗技术论证详细资料和结论等，且符合相应技术管理规范中要求）；
（三）本机构伦理委员会论证材料（应当包括医疗技术临床应用过程中的伦理风险论证等）；
（四）技术负责人（限于执业地点或主要执业机构是本机构的执业医师）医师资格证书、医师执业证书、专业技术职称证书等证明材料复印件；
（五）首例临床应用病例信息；
（六）本机构开展限制类技术医师名单及规范化培训证书复印件；
以上各项材料经单位法人签字盖章后，扫描成文档打包发给区卫生健康委医政医管室进行备案，审核无误后将医疗机构许可证副本与纸质材料同步线下送达区卫生健康委医政医管室进行备案。
二、加强组织管理
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。医疗机构开展医疗技术服务应当与其技术能力相适应。医疗机构主要负责人是本机构医疗技术临床应用管理的第一责任人。
二级以上的医疗机构医疗质量管理委员会应当下设医疗技术临床应用管理的专门组织，由医务、质量管理、药学、护理、院感、设备等部门负责人和具有高级技术职务任职资格的临床、管理、伦理等相关专业人员组成。该专门组织的负责人由医疗机构主要负责人担任，由医务部门负责日常管理工作。其他医疗机构应当设立医疗技术临床应用管理工作小组，并指定专(兼)职人员负责本机构医疗技术临床应用管理工作。
三、加强质控管理
各医疗机构应加强对限制类技术临床应用的质控管理，建立医疗技术临床应用评估制度，对立医疗技术临床应用进行定期评估，对限制类技术的质量安全和技术保证能力进行重点评估，根据评估结果，及时调整医师相关技术临床应用权限。对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，要立即停止该项技术的临床应用。
各医疗机构要开展限制类技术临床应用病例数据报告工作，于患者出院15日内，登天津市医疗技术临床应用管理平台逐例报送限制类技术开展情况数据信息。有条件的医疗机构，可以做好医院管理系统（HIS系统）与平台端口的对接，实现信息自动获取并报送。各医疗机构要利用医疗技术临床应用信息化管理平台，定期核查本机构限制类技术开展数据信息报送情况，并进行医疗质量质控数据分析，有条件的医疗机构，可以做好医院管理系统（HIS系统）与平台端口的对接，实现信息自动获取并报送。
四、加强监督管理
各医疗机构开展的限制类技术目录、手术分级管理目录和限制类技术临床应用情况应当纳入本机构院务公开范围，主动向社会公开，接受社会监督。限制类技术临床应用情况包括限制类医疗技术名称、完成备案时间、已经开展的病例数、质量安全情况等。区卫生健康委不定期将经备案开展限制类技术临床应用的医疗机构名单及相关信息及时向社会公示，同时不定期组织专家和执法人员开展监督检查，对未经备案开展限制类医疗技术的，依法依规处理。

附件：1.天津市限制临床应用医疗技术备案表
      2.滨海新区医疗机构限制临床应用医疗技术目录（2024年2月）
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