关于促进中医诊疗设备发展的意见

中医诊疗设备（含民族医诊疗设备，下同）是指在诊疗活动中，在中医理论指导下应用的仪器、设备、器具、材料及其他物品（包括所需软件）。发展中医诊疗设备，有利于保持发挥中医药特色优势，更好地为人民群众服务；有利于丰富中医临床诊疗手段、提高中医临床疗效；有利于推动中医药现代化发展，更好地体现和保护中医自主知识产权。近年来，中医诊疗设备的发展取得了一定成效，但从总体上看，中医诊疗设备发展相对缓慢，产品科技含量低、升级换代缓慢、同类化现象严重的问题比较突出，设备研发与中医理论和临床实践的结合不够紧密，研发的基础十分薄弱，人才队伍严重不足，标准化建设滞后。为满足中医医疗服务需要和人民群众的需求，现就发展中医诊疗设备提出以下意见。

一、基本原则与目标

（一）基本原则

坚持以人为本，为中医临床诊疗服务。把维护人民健康、满足群众对中医药服务的需求作为发展中医诊疗设备的根本出发点和落脚点。中医诊疗设备的研究、开发、生产和推广，必须体现实用性，在临床诊疗过程中得到应用，为保持发挥中医特色优势服务。

坚持以中医理论为指导，继承与创新相结合。在中医诊疗设备的研发和应用中以中医理论为指导，体现中医诊疗原理，同时积极借鉴和利用现代科学技术，实现自主创新、集成创新、引进消化吸收再创新。

坚持多方参与，开发、生产、应用有机结合。建立政府引导、市场主导、多方参与的机制，鼓励中医医疗机构、企业、科研院所、大专院校等多方面参与，中医专家、开发人员和临床应用人员密切配合。开发、生产、应用三个环节相互配合，相互促进，共同提高。

坚持突出重点，优先发展重点领域。加大对集成设备、诊断设备等重点领域的研发，改变目前中医诊疗设备类型单一、同类化严重的现象。

（二）目标

经过几年的努力，建立一批中医诊疗设备的开发平台，开发能力显著增强；形成一批中医诊疗设备的生产基地和龙头企业，产品整体水平显著提高；推广一批中医诊疗设备，在医疗机构中的配置更加完善，临床应用更加广泛，对保持发挥中医特色优势、提高中医临床疗效的促进作用更加突出。具体目标包括：

到2011年，初步达到以下目标：

中医医院（含中西医结合、民族医医院，下同）、综合（专科）医院、乡镇卫生院、社区卫生服务机构、村卫生室均能配备一批中医诊疗设备；提升、改造一批中医诊疗设备；启动一批中医诊疗设备开发项目。

到2015年，在前一段工作的基础上，争取达到以下目标：

中医诊疗设备在全国医疗机构广泛应用；提升、改造、开发出一批中医诊疗设备并应用于临床；初步建立起中医诊疗设备的开发生产体系；初步形成中医诊疗设备政策支持和标准规范体系。

二、积极推广和配备中医诊疗设备

国家中医药管理局组织专家筛选技术成熟、中医特色突出、临床疗效明显的中医诊疗设备，在医疗机构中推广使用。中医诊疗设备的配备和使用情况，纳入中医医院考核评价内容。
各级各类医疗机构特别是中医医疗机构，要根据有关规定，切实达到中医诊疗设备配置的基本要求，并结合自身特点，不断优化配置结构，提高配置水平，更好地满足临床诊疗需要。在临床应用中，要严格执行设备操作规范，确保设备使用的安全性和准确性。
在国家和地方开展的中医医院建设相关项目中，要划出专门经费用于中医诊疗设备的配备。
三、提高中医诊疗设备的开发能力和水平

根据现有中医诊疗设备在临床应用中的问题，遴选一批具有提升潜力的中医诊疗设备，有针对性地对其外观、核心技术、产品功能、工艺流程等加以改进提升，使其更加符合中医临床的实际需求。同时，对现有中医诊疗设备进行二次开发，进一步提升设备的质量和性能。提高设备诊疗水平和临床疗效。

选择一批目前在临床上应用的医疗设备，在中医理论指导下进行改造，使其为中医所用，进一步拓展原设备诊疗功能，提高临床疗效。

基于中医临床应用需求，组织多学科研究团队，以中医理论为指导，充分应用和借鉴现代科学技术方法和成果，研究开发一批符合中医理论、具有科学性和实用性、安全有效、便于临床推广应用的中医诊疗设备，不断提高中医临床诊断的客观化和规范化，促进中医临床疗效的提高。同时，着力搭建中医诊疗设备研发平台，培养多学科交叉的研究队伍，加强中医诊疗设备研发原理和技术标准研究，不断提高研发能力，为促进中医诊疗设备产业的健康发展提供科技支撑。
建立以项目为纽带，政府搭建平台，企业主体投入，研究机构技术支持，医疗机构应用评价的多方联合机制。加大中医诊疗设备开发的财政支持力度，引导企业增加设备开发投入，形成多元化、多渠道的投入体系。鼓励社会资金进入中医诊疗设备行业。
四、提高中医诊疗设备的生产质量

中医诊疗设备生产企业应严格按照国家食品药品监督管理局制定的医疗器械质量体系管理相关法规，严格规范医疗器械生产过程，确保上市产品的质量。应针对中医临床需求，围绕主导产品，调整产品结构；加强新品开发，形成系列品种；加强技术改造，提高生产能力；加强售后服务，扩大市场份额，逐步实现企业生产的规模化发展。积极扶持技术水平高、开发能力强、产品质量优、市场信誉好的企业，打造一批示范性的中医诊疗设备生产企业。

五、加强政策研究和标准化建设

国家中医药管理局将协助有关部门开展对中医诊疗设备的标准和产品注册技术审查指导原则的制定工作。完善中医诊疗设备使用的收费标准，将符合条件的中医诊疗设备服务项目纳入医保范围，制定中医诊疗设备知识产权保护相关政策，营造有利于中医诊疗设备发展的政策环境。

积极参与中医诊疗设备标准制修订工作，不断完善中医诊疗设备标准体系，形成国家标准、行业标准、企业标准协调互补的标准体系。制定并不断完善中医诊疗设备的临床配置标准，促进中医诊疗设备的合理应用。

六、加强组织管理

积极开展中医诊疗设备的宣传、交流与合作。加大宣传，提高全社会对中医诊疗设备工作重要性的认识；引导企业、医疗机构、科研院所、高等院校及相关机构，积极推动中医诊疗设备工作；通过召开学术会议，举办展览活动等多种形式，扩大中医诊疗设备的影响。

提高政府部门特别是卫生、中医药管理部门对中医诊疗设备工作的重视程度，加强对中医诊疗设备的开发、生产、应用的组织引导和政策支持，特别是对注重中医诊疗设备发展的科研院所、医疗机构、企业单位及相关机构，从政策支持、开发投入、规范生产等方面给予必要的扶持和支持，鼓励积极探索发展中医诊疗设备的有效途径。

加强中医诊疗设备人才队伍建设，积极探索中医诊疗设备人才培养的途径和机制。鼓励中医药等高等院校设立相关专业，大力培养中医诊疗设备专业人才；同时，通过继续教育着力培养符合中医诊疗设备研发需要的复合型人才，为中医诊疗设备的发展提供人力资源保障。

强化政府的组织协调，国家中医药管理局组织实施中医诊疗设备促进工程，实施推广一批、提升一批、改造一批和开发一批的计划，为中医诊疗设备的发展提供人才支撑、科技支撑和产业支撑。成立由医学工程、中医临床、研发生产、应用管理等专业人员参加的中医诊疗设备专家委员会，协助开展中医诊疗设备的市场调研、标准制订、评估推广、行业管理规划等方面的工作。

