附件2：

《安徽省职业健康检查机构备案管理办法》
起草情况说明
一、修订背景
2019年7月23日，为贯彻落实《职业健康检查管理办法》（国家卫生健康委员会令第2号）要求，省卫生健康委制定了安徽省职业健康检查机构备案管理办法（试行）》（以下简称办法）并以皖卫职健发〔2019〕140号文件印发，自发布之日起施行。《办法》实施期间，发现部分职业健康检查机构存在备案后长期未开展职业健康检查工作、工作场所实际情况与备案申请材料不符、主检医师及相关质量技术负责人不合格等问题。此外，放射卫生的健康检查新标准《放射工作人员健康要求及监护规范》（GBZ 98-2020）于2021年5月1日施行，代替了《放射工作人员健康要求》（GBZ 98-2017）和《放射工作人员职业健康监护技术规范》（GBZ 235-2011），对放射工作人员职业健康检查部分内容进行了修改。

鉴于上述情况，《办法》部分内容已不适用于当前的职业健康检查机构管理工作，为进一步规范我省职业健康检查机构备案管理，对《办法》进行修订。

二、主要修改内容

《安徽省职业健康检查机构备案管理办法》（征求意见稿）共六章三十条，与《办法》相比，修改14条，增加9条。修改的主要内容有：

（一）关于备案材料审核的修改。要求核发申请单位《医疗机构执业许可证》的卫生健康主管部门对申请备案相关材料提出初步审核意见。解决多数机构初次提交备案材料不符合要求或多次提交仍然不符合要求、存在工作场所实际与申请材料不符等问题，加强属地管理和备案指导，提高政务服务效能。

（二）关于质量控制的修改。增设各设区市卫生健康主管部门要设立市级职业健康检查质量控制中心的要求，并在职业健康检查机构备案生效后3个月内对其进行现场质量考核，同时每年至少开展一次现场质量考核。将省质控中心每年现场质量考核机构比例由“20%”提高为“30%”，加强事中事后管理。

（三）关于外出职业健康检查的修改。增加机构可外出范围的选择，申请单位可选择在执业登记机关或所在设区市管辖区域内开展外出职业健康检查，保障不同能力的机构开展外出职业健康检查需求。

（四）关于诊断医师的修改。增设主检医师的规定，同时进一步明确各职业健康检查类别和项目相适应的执业医师、护士等医疗卫生技术人员配置要求，指导职业健康检查机构规范配置医疗卫生技术人员。

（五）关于技术规范的修改。将《放射工作人员职业健康监护技术规范》（GBZ 235-2011）更换为《放射工作人员健康要求及监护规范》（GBZ 98-2020）。

（六）关于监督管理的修改。增设要求已完成备案的职业健康检查机构不得无故拒绝开展相应项目的职业健康检查工作。进一步明确职业健康检查信息报告方式及多种注销备案的情形，加强备案后机构的监督管理。

（七）关于时间的修改。明确职业健康检查机构备案有效期为5年，备案有效期满后需重新备案。明确申请单位在备案时弄虚作假的，1年内不得再次申请备案；因违法违规被注销备案的，2年内不得再次申请备案。

