关于进一步加强医疗机构医疗器械采购管理工作的通知
各区卫生计生局、江北新区社会事业局，各直属医疗机构，市药品集中采购托管中心：
根据《医疗器械监督管理条例》、《医疗机构医学装备管理办法》、《医疗器械使用质量监督管理办法》等要求，为进一步加强医疗机构医疗器械的采购管理，规范采购流程，促进合理配置，保障使用安全，提出如下工作要求：
一、实行分类采购
（一）大中型医用设备的采购按照《关于加强大中型医用设备管理的暂行规定》执行政府采购。
（二）医用耗材及试剂的采购按照《南京市医疗卫生机构医用耗材管理办法》落实网上集中采购。
（三）其他医疗器械的采购，按照本通知要求，实行计划采购。医疗机构按照采购计划和采购流程合理选择质量可靠、性价比适宜的医疗器械或遴选委托代理机构进行采购。医疗机构应按要求及时与生产经营企业签订购销合同和廉洁购销合同。
二、加强计划管理
（一）单价在1万元以下或一次批量金额在5万元以下的医疗器械，由使用科室提出申请，经医学装备管理部门初审，报本单位主要领导批准，由医疗机构医疗器械采购部门统一采购。
（二）单价在1万元及以上或一次批量金额在5万元及以上到10万元以下的医疗器械应纳入年度采购计划管理。采购计划由使用科室提出申请，医学装备管理部门汇总，经医学装备管理委员会讨论通过，报本单位主要领导审批后，纳入年度采购计划,由医疗机构医疗器械采购部门统一采购。
（三）一次批量预算金额在10万元及以上到200万元以下的医疗器械，申请科室须提交可行性论证报告（包括购置必要性、社会和经济效益、预期使用情况、人员资质等），经医学装备管理委员会集体论证，采取票决方式，等于大于2/3委员同意后，可纳入年度采购计划，并向市卫生计生行政部门提交采购计划，审核通过后，医疗机构遴选政府采购网站上的代理机构，委托采购。
（四）一次批量预算金额在200万元及以上的医疗器械，由医疗机构向市卫生计生行政部门提交采购计划，审核通过后，市药品集中采购托管中心负责协调政府采购相关事项，由政府集中采购机构代理采购。
三、落实定额配置
（一）医疗机构应根据科室的工作职能定额配置医疗器械，实行基数管理，建立专册登记，定期核对。
（二）损坏的医疗器械，经医学装备管理部门鉴定，确需更新的，列入临时采购，予以补充。
（三）丢失的医疗器械，使用科室填写报告，说明原因，经科室负责人、分管领导签字后，列入临时采购，予以补充。
四、规范临床使用
（一）使用科室负责医疗器械的请领、保管、维护、使用、报损等。
（二）医疗机构应当根据需要对专科医疗器械使用人员进行应用培训和考核，合格者方可操作使用。
（三）医疗器械应按规定进行消毒，保证使用安全。
（四）医疗器械的使用应符合操作规范。
（五）医疗机构不得使用未依法注册、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰和检验不合格的医疗器械。
[bookmark: _GoBack]各单位要高度重视医疗器械的采购管理工作，建立健全相关制度，规范采购使用流程，落实阳光采购，不断提高医疗器械的使用效率。市卫生计生委将医疗器械的采购管理纳入市属公立医院绩效考核和区卫生计生局年度工作考核内容。
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