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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是T/GDMDMA0012《医院医疗器械管理规范》的第3部分。《医院医疗器械管理规范》已

经发布以下部分:
———第1部分:总则;
———第2部分:调配中心运行管理;
———第3部分:管理组织与职责;
———第4部分:购置计划与论证管理;
———第5部分:采购管理;
———第6部分:安装与验证管理;
———第7部分:固定资产管理;
———第8部分:安全使用管理;
———第9部分:维护维修管理;
———第10部分:质量控制管理;
———第11部分:辐射安全与防护管理要求;
———第12部分:绩效评价管理;
———第13部分:医用耗材供应链管理;
———第14部分:信息化建设与管理要求;
———第15部分:突发事件应急预案;
———第16部分:医用气体系统使用管理。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由南方医科大学南方医院、广东省医疗设备器械管理质量控制中心、广东省医学会医学工程

学分会提出。
本文件由广东省医疗器械管理学会归口。
本文件起草单位:南方医科大学南方医院、中山大学附属第一医院、广东省医学会、深圳大学总医

院、广东医科大学附属东莞第一医院、南方医科大学中西医结合医院、惠州市第三人民医院、阳山县人民

医院、广州医科大学附属第一医院、广东省医疗设备器械管理质量控制中心。
本文件主要起草人:余冬兰、夏景涛、陈宏文、何若淼、姚剑峰、王小丰、柳明、罗志辉、冯国辉。
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医院医疗器械管理规范

第3部分:管理组织及职责

1 范围

本文件规定了医院医疗器械管理组织架构与职能。
本文件适用于医院医疗器械管理。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
医疗器械管理委员会 managementcommitteeofmedicaldevice
负责审议医疗器械发展规划、年度器械计划、采购活动等重大事项的组织。

3.2
医用耗材管理委员会 managementcommitteeofmedicalconsumables
负责审核制定医用耗材管理工作规章制度并监督实施,对医用耗材遴选、临床使用、质量安全等重

大事项进行监督、咨询及指导的组织。

3.3
医疗器械临床使用管理委员会 clinicalusemanagementcommitteeofmedicaldevice
负责指导和监督医院医疗器械临床使用行为的组织。

4 管理组织架构与职能

4.1 管理组织架构

4.1.1 医院医疗器械管理实行管理委员会、医疗器械管理部门和使用部门三级管理制度。

4.1.2 医疗器械管理架构包括管理委员会(如有)、医疗器械管理部门。医疗器械管理组织架构应符合

下列要求:

a) 二级及以上医院应成立医疗器械管理委员会,规模小、不宜设置专门医学装备管理部门的机

构,应配备专人管理。如医院已成立医学装备管理委员会,则无需另外成立医疗器械管理委

员会;

b) 二级以上医院应设立医疗器械临床使用管理委员会,其他医疗机构医院应根据本机构实际情

况,配备负责医疗器械临床使用管理的专(兼)职人员;

c) 二级以上医院应设立医用耗材管理委员会;其他医疗机构医院应成立医用耗材管理组织。村

卫生室(所、站)、门诊部、诊所、医务室等其他医疗机构可不设医用耗材管理组织,由机构负责
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人指定人员负责医用耗材管理工作。

4.1.3 医疗器械管理部门由部门负责人、专业技术人员及相关管理岗位人员组成。

4.1.4 医疗器械/医学装备管理委员会、医疗器械临床使用管理委员会、医用耗材管理委员会由医院主

管领导、医疗器械管理部门及有关部门人员和专家组成,如相关临床科室、护理、医技科室人员以及医院

感染管理、医学工程、医用耗材管理、医务管理、财务管理、医保管理、信息管理、纪检监察、审计等部门负

责人组成。

4.2 组织职能

4.2.1 医疗器械管理委员会

负责对医院医疗器械发展规划、年度医疗器械计划、采购活动等重大事项进行评估、论证和咨询,确
保科学决策和民主决策。具体职责包括下列内容:

a) 根据上级有关医疗器械计划与采购管理、验收管理、使用管理、质量保障管理、处置管理等有关

法律、法规、规章,制定相关工作制度细则并监督实施;

b) 对医疗器械发展规划、年度医疗器械计划、预算分配方案、采购活动等重大事项进行评估、论证

和审议;

c) 对医疗器械配置标准及医疗器械项目库进行审议;

d) 对涉及医疗器械验收、使用、质量保障及处置管理上的重大问题进行审核并给出处理意见和

建议;

e) 监督医疗器械管理部门工作;

f) 指导医疗器械管理部门监测、评价医院医疗器械使用、质量保障与处置情况,审议医疗器械管

理部门关于临床科室在用医疗器械使用效能分析评估,并提供咨询与指导。

4.2.2 医用耗材管理委员会

医用耗材管理委员会的职责按照《医疗机构医用耗材管理办法(试行)》相关要求执行。

4.2.3 医疗器械临床使用管理委员会

医疗器械临床使用管理委员会的职责按照《医疗器械临床使用管理办法》相关要求执行。

4.2.4 医疗器械管理部门

医疗器械管理部门的职责包括下列内容:

a) 落实执行医院医疗器械保障和管理服务目标和规划、全院医疗器械配置标准;

b) 建立健全医院医疗器械保障和管理服务体系,制订并组织实施医疗器械管理相关制度、管理办

法及标准化流程(SOP);

c) 统筹协调及督办落实医院特殊、专项及紧急医疗器械保障任务;

d) 负责医院医疗器械保障和管理服务质量控制体系的建设;

e) 负责全院医疗器械保障和管理服务培训教育体系的建设;

f) 承担医疗器械/医学装备管理委员会及医疗器械专家库的日常管理工作;

g) 负责医疗器械保障和管理服务综合业务管理,如行政管理、审批管理、考评迎检等。

4.2.5 医疗器械使用部门

应设专职或兼职管理人员,在医疗器械管理部门的指导下,具体负责本部门的医学装备日常管理

工作。
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a) 根据实际需求向医疗器械管理部门提出采购、领用申请,不准违规私自使用未经正规采购程序

采购的医疗器械;

b) 负责医疗器械日常管理工作,做好医疗器械的登记、定期核对、日常使用维护保养等工作;

c) 严格按照诊疗规范、操作指南、医疗器械使用说明书等,遵守医疗器械适用范围、禁忌症及注意

事项,遵循安全、有效、经济的原则使用医疗器械进行诊疗活动,并在医疗器械临床使用管理委

员会、医疗器械管理部门的指导下,改进医疗器械临床使用行为;

d) 使用大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的,将医疗器械的名称、关键性技术参数等信息

以及与使用质量安全密切相关的必要信息记载到病历等相关记录中;

e) 按要求在规定时间内上报医疗器械使用的不良反应及质量安全事件;

f) 学习医疗器械临床使用安全知识,积极参加医疗器械管理法律、法规、规章和合理使用相关制

度、规范的业务知识培训。
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