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章节摘录

版权页：   插图：   3）质量管理体系应涵盖医疗器械、设备、设施与环境相关的采购、使用、管理、
保障等各环节中涉及的人员、制度、目标和作业过程等关键要素与流程。
 4）推荐采用风险管理的理论与方法开展医疗器械、设备、设施与环境的安全管理。
 （2）临床准入管理 1）医疗器械、设备、设施与环境的采购与建设、维护与使用应以临床需求和准入
标准为依据，进行规划论证和技术评估，符合相关法律、法规和技术标准的规定以及医院自身需求。
 2）医疗器械、设备、设施与环境的采购与建设应当取得国家法律、法规规定的相应的资质，医院的
采购行为应当建立透明的标准化流程，全程接受监督管理部门的监管。
采购计划应当经过严格审批，采购方式应按规定进行招标或目录采购，采购的设备、设施应进行技术
评估和经济效益评估，并得到专业技术人员和使用部门的认可。
 3）设备、设施采购与建设使用部门和保障部门应当共同参与，对其安装、验收、风险评估等主要过
程进行跟踪和把关。
应建立临床验收制度，验收合格后方可应用于临床。
医疗器械验收应当由医院医疗器械保障部门或者其委托的具备相应资质的第三方机构组织实施并与相
关的临床科室共同评估临床验收、试用的结果。
 4）医院应建立、健全医疗器械档案或信息化管理制度，有计划、有组织地进行全寿命资产管理和经
济技术管理。
 5）采购部门应当协助供应厂商组织设备、设施使用与维护等相关技术培训。
 6）医院应当建立医疗器械供方资质审核及评审评价制度，定期审验生产企业和经营企业的《医疗器
械生产企业许可证》、《医疗器械注册证》、《医疗器械经营企业许可证》及产品合格证明等资质，
定期评审评价并建立合格供方名录和采购目录。
纳人大型医用设备管理品目的大型医用设备，应当有卫生行政部门颁发的配置许可证。
 （3）储存供应管理 1）医院应设置或建设与医疗器械种类、数量相适应，适于医疗器械分类贮存、保
管与供应的场所，建立包括医疗器械耗材、医疗设备与设施的储存、运输管理的相应制度，有特殊要
求的医疗器械，应当配备相应的设施，保证贮存环境条件，确保医院医疗器械、设备、设施的储运管
理符合国家相关规定，满足医院安全诊疗的需要。
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编辑推荐

《中国医院评审评价追踪方法学操作手册(试行本)》既可作为全国医疗卫生系统追踪方法学的培训教
材，也可作为医院评审及医院内部评价的操作指南和工具书。
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