附件2
《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗机构医疗合作备案管理办法（试行）（征求意见稿》起草说明

一、修改背景、依据及目的

依托国务院赋予乐城先行区“四个特许”的红利，先行区医疗机构正在借助丰富多样的医疗合作项目加快先行区优质医疗卫生资源引进与合理配置，大幅提升先行区医疗服务能力及医疗技术水平，整合更多的社会力量共促先行区高质量发展。

为贯彻落实国家发展改革委、国家卫生健康委、国家中医药局、国家药监局《关于支持建设博鳌乐城国际医疗旅游先行区的实施方案》（以下简称“新国九条”）精神，依据《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械管理规定》（以下简称《规定》）第六条、第十五条修改，对《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区内医疗机构对外合作备案管理办法》（琼卫医函〔2020〕299号，以下简称旧《办法》）的合作形式、合作备案管理流程、管理要求、接受社会监督及违规追究等内容进行了修订、补充完善。

2023年3月7日-17日期间，我委通过书面函件的形式，向省发改委、商务厅、财政厅、国资委、医保局、旅文厅、市场监管局、药监局、琼海市政府等9个单位征求意见，同时，委医政医管局牵头组织向委有关处室征求意见，乐城医疗药品监管局组织向先行区各医疗机构征求意见。共收集反馈意见8条，其中采纳意见2条，不采纳意见2条，无关意见4条。3月27日，《办法》经委专题会同意送委主任办公会议审查，会后专题会会议意见已调整部分条文内容，订正错漏文本。

二、修改的主要内容

（一）衔接上位法规定。对与新颁布实施的《规定》不一致的条款进行修改或删除。如修改开展医疗合作的形式、备案主管部门、监督管理职责等。

（二）优化旧《办法》的条款内容。

1.调整医疗合作基本定义。根据乐城实际，明确按照本办法管理的医疗合作是以先行区内医疗机构作为主体组织开展的医疗合作，同时，把准国家对于医疗机构运营过程中科室承包、医疗机构执业许可证牌照出借等违法行为的打击力度逐渐加强的政策方向，杜绝先行区内医疗机构假借医疗合作之名出租、出借科室或者执业许可证。

2.衔接对公立医院合作等项目的特别管理。因为公立医院特许经营等特别管理的医疗合作已经由省卫生健康委等有关上级部门另行制定管理办法，按照特别规定优于一般规定的规范性文件适用原则，医疗机构要按照相关要求取得相关部门同意文件即为备案。

3.明确先行区内医疗机构作为申请主体的责任。医疗合作分为医疗合作主体与合作对象，作为主体的医疗机构应当是先行区内医疗机构。这一原则在北京市的对外合作备案管理办法已经明确，并且固定为规章制度长期遵循。

（三）解决备案管理工作重点问题。

为贯彻落实党中央、国务院、省委省政府关于“深化‘放管服’改革，全面推行政务服务一网通办、社会治理一网统管，对新业态实行包容审慎监管”的重大决策部署，不断简化备案流程，提高对医疗合作的管理水平，在守牢安全底线的前提下，促进先行区医疗服务高质量发展，新《办法》修改稿针对性地完善、新增多项重要举措。具体情况如下：

1.鼓励先行区内医疗机构与院士团队合作，引进更多名医进驻。遵循旧《办法》精神，与名医合作不纳入备案管理范畴，但是先行区内医疗机构有义务参照办法附件的形式及时向监管机构报送合作信息。

2.压实先行区内医疗机构主体责任。一是明确先行区内医疗机构申请备案的责任，按照医疗合作的不同类型特点，细分情况列明包括合作对象在内的合作双方需要遵守的责任义务；二是新增医疗机构对备案资料保存归档的责任；三是明确要求先行区内医疗机构强化合作项目内部管理，并参考北京市做法，增加年度工作报告制度。
3.在继续保留现行政策的基础上，引入信用监管、联合监管等新型机制。一是深化以信用监管为基础的过程监管模式在备案管理工作上的实践，拓宽信用评价应用场景，加强对申请医疗合作主体的信用管理；二是充分发挥信息共享与联合监管机制作用，强化协同合作，汇聚监管合力。

4.简化备案流程，优化申请程序和形式。一是放宽对医疗机构提交备案申请的期限要求，减轻医疗机构负担；二是推行无纸化、不见面办理，同时明确保存归档的责任及期限，确保权、责相统一；三是优化办理程序，高效便企。将备案流程化、固定化，避免程序过于复杂、多变。创新备案管理模式，试行简易低风险合作的告知承诺制和容缺受理，明确适用条件；四是简化材料要求，减少行政干预，合作对象资料只列明证明内容和基本范围，不作具体规定，由医疗机构根据实际情况自行整理，但是对需事前批准的特殊合作项目，明确需要提供相关批准文件作为凭证并提供相关合作信息即为备案。
（四）其他修改内容。

1.针对“1+X”共享医院模式，新增联合申请备案制度。

2.针对旧《办法》中对备案材料的要求不完整，以及缺乏格式一致的信息统计表无法进行信息归集与管理等问题，新增附件3、附件4，进一步规范了备案信息的收集与管理。

3.明确组织专家协助审核的条件，将旧《办法》中“根据需要”修改为“对于特别重大、复杂的医疗合作”，并且明确了专家协助审核的工作期限。

4.强化容缺受理和告知承诺备案创新制度的事中事后监管衔接机制，引入事后复核制度。

三、工作建议

新《办法》修改稿既满足贯彻落实上位法的迫切需要，又符合“新国九条”的文件精神。同时，先行区医疗合作备案管理职责分工发生重大变化，及时修改相关管理制度十分必要。现建议提请委主任办公会审议新《办法》修改稿并对旧《办法》（即琼卫医函〔2020〕299号文）予以废止，推动新《办法》尽早颁布实施，以确保备案工作规范化、便利化、科学化。


