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上海市卫生和计划生育委员会文件

沪卫计医政〔2016〕10 号

————————————

关于进一步做好

本市医疗技术临床应用管理工作的通知

各区县卫生计生委，申康医院发展中心、有关大学、中福会，各

市级医疗机构，市卫生计生委监督所，各专业质量控制中心:

根据《国务院关于取消非行政许可审批事项的决定》（国发

〔2015〕27 号）、《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）、《国务

院关于第一批取消 62 项中央指定地方实施行政审批事项的决定》

（国发〔2015〕57 号）要求，为保障本市医疗质量与医疗安全，

现就进一步做好本市医疗技术临床应用管理工作通知如下：

一、关于第三类、第二类医疗技术管理工作

（一）根据《国务院关于取消非行政许可审批事项的决定》、

《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



- 2 -

关工作的通知》（以下简称“《通知》”，见附件 1）、《国务院关于第

一批取消 62 项中央指定地方实施行政审批事项的决定》，取消第

三类医疗技术临床应用准入审批和本市第二类医疗技术临床应用

准入审批。

（二）已开展《通知》中《限制临床应用的医疗技术（2015

版）》和《上海市限制临床应用医疗技术目录（2015 版）》（见附件

2）在列医疗技术，且经国家卫生计生委或我委医疗技术临床应用

审批的医疗机构，应向核发本机构《医疗机构执业许可证》的卫

生计生行政部门备案并提交《上海市医疗技术临床应用备案表》

（见附件 3）。核发《医疗机构执业许可证》的卫生计生行政部门

应在该医疗机构《医疗机构执业许可证》副本备注栏注明。原已

在《医疗机构执业许可证》相应诊疗科目下办理登记的医疗机构

无需再次办理。

（三）拟开展《通知》中《限制临床应用的医疗技术（2015

版）》和《上海市限制临床应用医疗技术目录（2015 版）》在列医

疗技术临床应用的医疗机构，应根据国家卫生计生委和我委下发

的相关医疗技术临床应用管理规范，经自我对照评估符合规定条

件并由具备临床应用能力评估资质的第三方评价机构按照原卫生

部《医疗技术临床应用管理办法》有关规定和相关医疗技术管理

规范出具临床应用能力评估报告后，按照上述程序进行备案。医

疗机构办理完成备案手续，即由核发其《医疗机构执业许可证》

的卫生计生行政部门在该医疗机构《医疗机构执业许可证》副本

备注栏注明后，方可在临床应用相关医疗技术。

（四）本市首次开展（未纳入国家和上海限制临床应用医疗

技术目录）的医疗技术，应按照国家卫生计生委、国家食品药品
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监督管理总局、国家中医药管理局《关于印发医疗卫生机构开展

临床研究项目管理办法的通知》（国卫医发〔2014〕80 号，可从国

家卫生计生委网站下载）要求进行临床研究项目管理，完成临床

研究后且条件成熟的，可按照开展国家和上海限制临床应用医疗

技术目录在列医疗技术方式，实施备案管理后进入临床应用。

（五）我委将根据本市实际情况，对本市限制临床应用医疗

技术目录清单进行调整并制定（修订）相应医疗技术管理规范。

二、关于医疗机构技术管理工作

（一）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。取消第三类、第二类医疗技术临床应用准入审批后，

各级各类医疗机构应当进一步强化主体责任意识，建立完善本机

构医疗技术临床应用管理制度并建立健全医疗技术评估与管理档

案制度，按照手术分级管理要求做好医师手术授权和动态管理工

作。

（二）医疗机构必须严格按照相关医疗技术临床应用管理规

范进行自我对照评估，医疗机构基本条件、人员条件、技术管理

等不符合相关医疗技术临床应用管理规范要求的，不得开展相应

技术。

（三）医疗机构必须严格按照医疗技术规范开展诊疗活动，

加强医疗技术临床应用质量和安全管理。与医疗技术有关的专业

技术人员或者设备、设施、辅助条件发生变化，可能对医疗技术

临床应用带来不确定后果或者存在医疗质量和医疗安全隐患的技

术，应立即停止临床应用，并向核发《医疗机构执业许可证》的

卫生计生行政部门报告。卫生计生行政部门应当及时取消《医疗
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机构执业许可证》副本备注栏注明。

（四）医疗机构应当自备案手续完成之日起，每年 2 月底前

向核发其《医疗机构执业许可证》的卫生计生行政部门和相关专

业质量控制中心报告上一年度医疗技术临床应用情况，包括诊疗

病例数、适应症掌握情况、临床应用效果、并发症、合并症、不

良反应、随访情况等。

三、关于事中事后监督管理工作

（一）医疗机构办理完成备案手续，核发其《医疗机构执业

许可证》的卫生计生行政部门要及时将医疗机构名单向社会公布，

接受社会监督。区县卫生计生行政部门应通过本市卫生监督综合

应用平台将备案医疗机构同步上报市卫生计生行政部门，市卫生

计生行政部门依托各相关专业质量控制中心对医疗机构进行质控

管理。

（二）各相关专业质量控制中心要加强对开展国家卫生计生

委《限制临床应用的医疗技术（2015 版）》和《上海市限制临床应

用医疗技术目录（2015 版）》医疗机构的医疗质量控制和动态管理

工作。各相关专业质量控制中心接备案医疗机构信息后应立即建

立医疗技术临床应用技术管理档案，并对医疗机构医疗技术临床

应用情况加强日常监测，及时向医疗机构和卫生计生监督部门反

馈质控结果，质控结果作为卫生计生监督部门参考依据。

（三）各区县卫生计生行政部门要加强对辖区内医疗机构医

疗技术临床应用管理监管。各办医主体要加强日常管理，加大对

医疗技术临床应用情况监督检查力度。各级卫生计生监督部门要

加大对未进行备案、开展禁止临床应用医疗技术的医疗机构、备

案后但未按照技术管理规范开展诊疗活动的医疗机构的监督执法
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力度。医疗机构未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

备案后，医师未按照技术管理规范开展诊疗活动的，由卫生计生

行政部门按照《执业医师法》第三十七条的规定给予处罚。

（四）我委将建立医疗技术临床应用定期抽查评估制度。经

评估不合格的医疗机构，禁止开展相关医疗技术。

附件：1.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

2.上海市限制临床应用医疗技术目录（2015 版）

3.上海市医疗技术临床应用备案表

上海市卫生和计划生育委员会

2016年 3月 11日

上海市卫生和计划生育委员会办公室 2016 年 3月 15 日印发

附件 2:



- 6 -

上海市限制临床应用医疗技术目录（2015 版）

序号 医疗技术名称

1 心血管疾病介入诊疗技术

2 人工髋关节置换技术

3 人工膝关节置换技术

4 神经血管介入诊疗技术

5 外周血管介入诊疗技术

6 综合介入诊疗技术

7 妇科内镜诊疗技术

8 普通外科内镜诊疗技术

9 关节镜诊疗技术

10 脊柱内镜诊疗技术

11 儿科呼吸内镜诊疗技术

12 儿科消化内镜诊疗技术

13 小儿外科内镜诊疗技术

14 鼻科内镜诊疗技术

15 咽喉科内镜诊疗技术

16 泌尿外科内镜诊疗技术

17 胸外科内镜诊疗技术

18 消化内镜诊疗技术

19 呼吸内镜诊疗技术

20 角膜移植技术

21 白内障超声乳化技术

22 激光角膜屈光技术

23 胰腺癌根治技术

24 医用高压氧治疗技术

25 吻合器痔上黏膜环切技术

26 直肠癌根治性切除技术

27 体外冲击波碎石技术

28 急性脑梗死静脉溶栓技术

29 面部骨骼轮廓整形技术

30 人工椎间盘置换技术

31 连续性肾脏替代治疗技术

32 高强度聚焦超声技术

33 口腔种植诊疗技术

34 临床基因扩增检验及分子诊断相关技术

35 基因芯片诊断技术

附件 3:
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上海市医疗技术临床应用备案表

医疗机构名称 地址

联系人 联系电话

医疗技术名称

开展科室

项目负责人

自我评估符合技

术管理规范要求

□ 符合医疗机构基本要求

□ 符合医务人员基本要求

□ 符合技术管理基本要求

□ 符合培训基本要求

□ 符合其他管理要求

医疗机构意见
法定代表人签字；

单位公章

年 月 日
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