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江苏省卫生健康委员会文件  
 

苏卫医政〔2019〕79 号 

 

关于加强医疗机构医用耗材分级管理的通知 
 

各设区市及昆山、泰兴、沭阳县（市）卫生健康委，省管有关医

院： 

为进一步规范医疗机构医用耗材管理，促进医用耗材临床合

理使用，保障医疗安全，依据国家卫生健康委《医疗机构医用耗

材管理办法（试行）》有关规定，现就加强全省医疗机构医用耗

材分级管理有关要求通知如下，请认真贯彻落实。 

一、规范确定分级管理目录，开展备案管理 

各级各类医疗机构要对本机构医用耗材使用情况进行梳理，

逐一对照国家药监局印发的《医疗器械分类目录》，确定本机构

医用耗材分级管理目录。Ⅰ级医用耗材指属于Ⅰ类医疗器械的，

临床应用风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医
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用耗材；Ⅱ级医用耗材指属于Ⅱ类医疗器械的，具有中度临床应

用风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医用耗材；Ⅲ

级医用耗材指属于Ⅲ类医疗器械的，具有较高临床应用风险，需

要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医用耗材。 

医疗机构应当结合本单位实际，定期调整本机构医用耗材分

级管理目录，调整周期原则上为 1 年，并于每次调整后 10 个工

作日内向核发本机构《医疗机构执业许可证》的卫生健康行政部

门备案。各级各类医疗机构医用耗材分级管理目录首次报备应于

2020 年 2 月底前完成。 

二、建立分级管理制度，加强医用耗材使用授权管理 

（一）医用耗材使用分级授权原则 

1．未取得执业资格的实习期人员，应当在具有相应医用耗

材使用权限的卫生技术人员指导下，学习使用医用耗材，不得独

立使用医用耗材。 

2．具有初级专业技术职务的卫生技术人员，应当逐步开展

并熟练掌握使用Ⅰ级医用耗材；可在具有Ⅱ级及以上医用耗材使

用资格的卫生技术人员指导下，或经过相应诊疗操作培训后，使

用Ⅱ级及以上医用耗材。 

3．具有中级专业技术职务的卫生技术人员，应当熟练掌握

使用Ⅰ、Ⅱ级医用耗材；可在具有Ⅲ级医用耗材使用资格的卫生

技术人员指导下，或经过相应诊疗操作培训后，在符合医疗技术

管理有关规定前提下，使用Ⅲ级医用耗材。 
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4．具有高级专业技术职务的卫生技术人员，应当按照医疗

技术管理有关规定，熟练掌握使用临床诊疗操作相关Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ

级医用耗材。 

（二）规范医用耗材临床应用行为 

1．医疗机构医务、护理、药学等部门分别在各自职责内负

责本机构医、护、药、医技等相关专业卫生技术人员的医用耗材

分级授权管理工作；应当根据本机构卫生技术人员执业资质、专

业技术职务任职资格、培训经历、手术权限等因素，经医用耗材

管理委员会或医用耗材管理组织同意后，确定本机构卫生技术人

员医用耗材授权使用权限，并根据人员职称变动、个人手术授权

和技术变化等因素，及时对本机构卫生技术人员医用耗材使用权

限进行动态调整。 

2．医师使用相应级别的医用耗材开展《江苏省手术分级管

理目录》内手术，应当首先具有相应级别的手术权限；使用植入

类医用耗材，应当符合相关技术管理规范要求。 

3．使用Ⅲ级、植入类、单个价格超过 2000 元的医用耗材时，

应当与患者进行充分沟通，告知可能存在的风险，并应当签署知

情同意书。 

4．医疗机构邀请院外医师会诊需使用Ⅱ级及以上医用耗材

的，医疗机构应当对其主执业机构的手术权限及专业技术职务任

职资格进行审核，符合本通知要求的，方可授予其相应医用耗材

使用权限。在实行统一医用耗材授权管理的医联体内多执业机构
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执业的医师不需进行重复审核。 

5．遇有急危重症患者确需行急诊手术以挽救生命时，卫生

技术人员经医疗机构内相应授权管理部门同意，可以在相应执业

范围内临时越级使用高级别医用耗材。并在术后 24 小时内将耗

材使用情况向本机构相应授权管理部门备案。 

三、完善配套措施，严格医用耗材分级管理 

医疗机构要严格落实《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》

《医疗机构管理条例》《江苏省手术分级管理规范（2010 版）》

等有关要求，切实履行医用耗材管理主体责任，严格执行医用耗

材分级管理要求。二级以上医院应建立医用耗材管理信息系统，

通过信息化手段，对本机构医用耗材分级管理目录和卫生技术人

员医用耗材使用权限进行严格管理、实行合理应用监测、开展医

用耗材临床应用点评，并纳入卫生技术人员档案。要开展全员培

训，切实提高医务人员合理使用医用耗材的能力。要切实加强医

用耗材入、出库和申领使用管理，全部医用耗材均由临床科室或

部门根据需要向耗材管理部门申领使用，并与发放人共同确认出

库耗材信息，确保入、出库和临床应用数据信息相吻合。要积极

组织开展有关政策宣教工作，为医用耗材分级规范管理营造良好

氛围。 

四、加强监管和督导，确保落实到位 

对于存在未取得相应级别医用耗材使用资质、未按照规定的

权限使用医用耗材、在申请相应医用耗材临床应用资格过程中弄
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虚作假的、违反诊疗指南和技术操作规范使用医用耗材等行为的

卫生技术人员，医疗机构应视情节予以通报批评、取消医用耗材

使用授权、执业考核不合格、暂停执业活动等处理。各级卫生健

康行政部门应加强对所辖医疗机构医用耗材分级管理工作的监

督和指导，建立本级医用耗材分级管理与质量控制组织体系，开

展医疗机构医用耗材分级管理情况检查和评价，确保医用耗材分

级管理工作要求落实到位。对于存在未建立医用耗材分级管理制

度、存在影响医疗安全质量和医疗安全问题、未按照要求向省市

医疗服务综合监管平台上传信息等其他违法违规违纪行为的医

疗机构及其医务人员，由医疗机构主管卫生健康行政部门依法依

规依纪处理。 

在工作执行过程中发现问题和意见建议，请及时与我委联

系。 

联系人：丁远锋，联系电话：025—83620810，传真：025

—83620812。 

 

附件：江苏省医疗机构医用耗材分级管理目录备案表 

 

江苏省卫生健康委员会 

2019 年 12 月 31 日 

 

（信息公开形式：主动公开） 
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附件 

江苏省医疗机构医用耗材分级管理目录备案表 

   

医疗机构名称（盖章）：       等级/类别：     联系人：              联系电话： 

序号 耗材名称 生产企业 用途 单价(元) 管理级别 

1 
一次性使用

无菌敷料镊 
XX 公司 用于夹持器械、辅料 XX Ⅱ 

2 
颞下颌关节
置换植入物 

XX 公司 用于牙槽骨、颌面骨缺损或骨折的固定 XX Ⅲ 

……      

……      

      

核发《医疗机构执业许可证》的卫生健康行政部门备案确认： 
 
 
                                                                                      盖  章 

年    月   日 
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江苏省卫生健康委员会办公室                 2020 年 1 月 2 日印发 
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