附件
卫生健康领域中央层面设定的“证照分离”改革涉企经营许可事项清单
	序号
	改革事项
	许可证件名称
	设定依据
	审批层级和部门
	改革
方式
	具体改革措施
	加强事中事后监管措施
	行使
层级
	责任
处室局
	咨询电话

	1
	诊所设置审批
	　
	《医疗机构管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	直接取消审批
	开办诊所不再向卫生健康部门申请办理设置审批，直接办理诊所执业备案。
	1.完善医疗服务监管信息系统，要求诊所将诊疗信息及时上传信息系统。
2.加强监管管理，根据相关管理规定，发现问题依法严肃处理。
3.将诊所执业状况记入诊所主要负责人个人诚信记录，强化信用约束。
4.向社会公开诊所有关信息和医师、护士注册信息，加强行业自律和社会监督。
	旗县级
	医政医管局
	6946623

	2
	计划生育技术服务机构设立许可
	计划生育技术服务机构执业许可证
	《计划生育技术服务管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	直接取消审批
	取消“计划生育技术服务机构设立许可”，纳入“母婴保健专项技术服务许可”进行统一审批管理。
	1.加强监管管理，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.加强信用监管，将计划生育技术服务机构执业状况记入信用记录，并依法向社会公布。
3.依法及时处理投诉举报。
	自治区
盟市
旗县
	妇幼健康处
	6927989

	3
	部分医疗机构（除三级医院，三级妇幼保健院、急救中心、急救站、临床检验中心、中外合资合作医疗机构、港澳台独资医疗机构外）《设置医疗机构批准书》核发
	设置医疗机构批准书
	《医疗机构管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	直接取消审批
	除三级医院，三级妇幼保健院、急救中心、急救站、临床检验中心、中外合资合作医疗机构、港澳台独资医疗机构外，举办其他医疗机构，不再申请办理《设置医疗机构批准书》，在执业登记时发放《医疗机构执业许可证》。
	1.对医疗机构开展定期校验，加强对医疗机构执业活动的监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.组织开展医疗机构评审。
3.依法及时处理投诉举报。
	盟市
旗县
	医政医管局
	6946623

	4
	职业卫生技术服务机构甲级资质认可
	职业卫生技术服务机构资质证书
	《中华人民共和国职业病防治法》
	国家卫生健康委
	直接取消审批
	将职业卫生技术服务机构资质由三级调整为一级，明确由省级卫生健康部门负责审批，执业地域范围明确为全国。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.依法及时处理投诉举报。
	国家级
	职业健康处
	6946826

	5
	职业卫生技术服务机构丙级资质认可
	职业卫生技术服务机构资质证书
	《中华人民共和国职业病防治法》
	设区的市级卫生健康部门
	直接取消审批
	将职业卫生技术服务机构资质由三级调整为一级，明确由省级卫生健康部门负责审批，执业地域范围明确为全国。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.依法及时处理投诉举报。
	自治区级
	职业健康处
	6946826

	6
	诊所执业登记
	医疗机构执业许可证
	《医疗机构管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	审批改为备案
	取消对诊所执业的许可准入管理，改为备案管理。
	1.建立健全诊所备案制度，及时将备案诊所纳入医疗管理控制体系。加强对未备案行为的监管。2.完善医疗服务监管信息系统，要求诊所将诊疗信息及时上传信息系统。
3.加强监管管理，发现问题依法严肃处理。
4.依法将诊所执业状况纳入诊所主要负责人个人诚信记录，强化信用约束。
5.向社会公开诊所有关信息和医师、护士注册信息，加强行业自律和社会监督。
	旗县级
	医政医管局
	6946623

	7
	公共场所卫生许可
	卫生许可证
	《公共场所卫生管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	实行告知承诺制
	制作并公布告知承诺书格式文本，一次性告知申请人许可条件和所需材料。对申请人自愿承诺符合许可条件并按要求提交材料的，当场作出许可决定。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.加强信用监管，向社会公布卫生状况存在严重问题的公共场所信息。
3.畅通投诉举报渠道，依法及时处理投诉举报。
	盟市
旗县
	监督局
	6946831

	8
	社会办医疗机构乙类大型医用设备配置许可
	乙类大型医用设备配置许可证
	《医疗器械监督管理条例》
	省级卫生健康部门
	实行告知承诺制
	制作并公布告知承诺书格式文本，一次性告知申请人许可条件和所需材料。对申请人自愿承诺符合许可条件并按要求提交材料的，当场作出许可决定。
	1.对提供虚假材料、未达到承诺要求或者采取其他欺骗手段取得配置许可证的要依法处理。

2.加强医疗机构执业活动监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。

3.加强信用监管，向社会公布配置乙类大型医用设备医疗机构的信用状况。

4.依法及时处理投诉举报。

5.加强行业自律。
	自治区级
	财务处
	6944596

	9
	饮用水供水单位卫生许可
	卫生许可证
	《中华人民共和国传染病防治法》
	设区的市、县级卫生健康部门
	优化审批服务
	不再要求申请人提供从业人员健康体检合格证明。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处。
2.强化部门协同监管，卫生健康部门向供水主管部门通报对饮用水供水单位的监督检查情况。
3.畅通投诉举报渠道，依法及时处理投诉举报。
	盟市
旗县
	监督局
	6946831

	10
	生产用于传染病防治的消毒产品的单位审批
	消毒产品生产企业卫生许可证
	《中华人民共和国传染病防治法》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	1.推动实现申请、审批全程网上办理并在网上公开办理进度。
2.将审批时限由20个工作日压减至14个工作日。
3.不再要求申请人提供营业执照复印件。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规问题行为要依法查处。
2.对违法宣传疗效、非法添加违禁物质等问题开展专项整治。
3.开展消毒产品生产企业分类监管、综合评价试点工作。
	盟市
	监督局
	6946831

	11
	个人剂量监测、放射防护器材和含放射性产品检测、医疗机构放射性危害评价等技术服务机构认定
	放射卫生技术服务机构资质证书
	《中华人民共和国职业病防治法》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	不再要求申请人提供单位简介、质量管理手册和程序文件目录等材料。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为的要依法查处并公开结果。
2.依法及时处理投诉举报。
	自治区级
	职业健康处
	6946826

	12
	放射源诊疗技术和医用辐射机构许可
	放射诊疗许可证
	《中华人民共和国职业病防治法》《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	优化审批服务
	将审批时限由20个工作日压减至10个工作日
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为的要依法查处并公开结果。
2.依法及时处理投诉举报。
	自治区
盟市
旗县
	职业健康处
	6946826

	13
	设置戒毒医疗机构或者医疗机构从事戒毒治疗业务许可
	医疗机构执业许可证（副本备注“戒毒医疗服务”）
	《中华人民共和国禁毒法》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	将审批时限由20个工作日压减至15个工作日
	1.对医疗机构开展定期校验，对医疗机构的戒毒治疗活动加强监督，发现问题要及时依法处理。
2.加强对戒毒诊疗新技术、新项目的临床管理。
	自治区级
	医政医管局
	6946623

	14
	医疗机构开展人类辅助生殖技术许可
	医疗机构开展人类辅助生殖技术许可证
	《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许可的规定》《计划生育技术服务管理条例》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	国家卫生健康委指导省级卫生健康部门每半年1次向社会公布已取得人类辅助生殖技术许可的医疗机构名单，以及本省（自治区、直辖市）人类辅助生殖技术配置规划落实情况，并在接到新的申请后1个月内向社会公开申请机构信息。
	1.完善有关信息系统，及时更新公布人类辅助生殖技术服务机构相关信息。
2.建立健全质量控制体系，加强质量安全管理。
3.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
4.加强行业自律和社会监督。
5.依法及时处理投诉举报。
	自治区级
	妇幼健康处
	6927989

	15
	母婴保健技术服务许可
	母婴保健技术服务执业许可证
	《中华人民共和国母婴保健法》《中华人民共和国母婴保健法实施办法》
	县级以上地方卫生健康部门
	优化审批服务
	将开展婚前医学检查、产前筛查的母婴保健专项技术服务机构的审批权限下放至县级卫生健康部门。
	1.加强母婴保健专项技术质量控制。
2.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
3.加强产前诊断机构对产前筛查机构的人员培训、技术指导和质量控制。
4.加强信用监管，依法向社会公布母婴保健专项技术服务机构信用状况。
5.依法及时处理投诉举报。
6.加强母婴保健专项技术服务行业自律。
	旗县级
	妇幼健康处
	6927989

	16
	医疗机构人体器官移植执业资格认定审批
	医疗机构执业许可证（人体器官移植诊疗科目登记）
	《人体器官移植条例》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	1.实现网上提交申请材料。
2.将专家评审时限由90天压减至60天。
	1.国家卫生健康委应当加强对人体器官移植医疗机构的规划管理，并对省级卫生健康部门审批行为进行严格监管。
2.健全以信息化监管为主，随机飞行检查为辅的监管机制，针对薄弱领域和存在的问题进行重点监管。
3.会同有关部门完善防范打击组织出卖人体器官违法犯罪数据资源共享机制和联动机制。
	自治区级
	医政医管局
	6946623

	17
	部分医疗机构（除三级医院，三级妇幼保健院、急救中心、急救站、临床检验中心、中外合资合作医疗机构、港澳台独资医疗机构外）《设置医疗机构批准书》核发
	设置医疗机构批准书
	《医疗机构管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	优化审批服务
	加快推广电子化审批
	1.对医疗机构开展定期校验，加强对医疗机构执业活动的监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。

2.组织开展医疗机构评审。

3.依法及时处理投诉举报。
	旗县级
	医政医管局
	6946623

	18
	医疗机构（不含诊所）执业登记
	医疗机构执业许可证
	《医疗机构管理条例》
	县级以上地方卫生健康部门
	优化审批服务
	1.取消医疗机构验资证明。
2.实现医疗机构电子化注册登记。
	1.对医疗机构开展定期校验，加强对医疗机构执业活动的监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.组织开展医疗机构评审。
3.依法及时处理投诉举报。
	自治区
盟市
旗县
	医政医管局
	6946623

	19
	社会办医疗机构甲类大型医用设备配置许可
	甲类大型医用设备配置许可证
	《医疗器械监督管理条例》
	国家卫生健康委
	优化审批服务
	1.实现申请、审批全程网上办理并在网上公布审批程序、受理条件、评审标准，公开办理进度。
2.不再要求申请人提供医疗机构执业许可证副本复印件。
	1.加强医疗机构执业活动监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.加强信用监管，向社会公布配置甲类大型医用设备医疗机构的信用状况。
3.依法及时处理投诉举报。
4.加强行业自律。
	国家级
	财务处
	6944596

	20
	职业卫生技术服务机构乙级资质认可
	职业卫生技术服务机构资质证书
	《中华人民共和国职业病防治法》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	1.将执业卫生技术服务机构资质由三级调整为一级，明确由省级卫生健康部门负责审批，执业地域范围明确为全国。
2.取消设区的市级卫生健康部门初审环节。
3.取消对注册资金和固定资产的要求。
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.依法及时处理投诉举报。
	自治区
盟市
旗县
	职业健康处
	6946826

	21
	血站（含脐带血造血干细胞库）设立及执业审批
	脐带血造血干细胞库设置批准书、血站执业许可证
	《中华人民共和国献血法》
	国家卫生健康委；省级卫生健康部门
	优化审批服务
	1.实现网上提交申请材料。
2.将审批时限由20个工作日压减至15个工作日
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.利用信息化手段加强监管。
3.依法及时处理投诉举报。
	自治区级
	医政医管局
	6946623

	22
	单采血浆站设置审批及许可证核发
	单采血浆许可证
	《血液制品管理条例》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	1.实现网上提交申请材料。
2.将审批时限由20个工作日压减至15个工作日
	1.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
2.利用信息化手段加强监管。
3.依法及时处理投诉举报。
	自治区级
	医政医管局
	6946623

	23
	医疗机构设置人类精子库审批
	人类精子库批准证书
	《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许可的规定》
	省级卫生健康部门
	优化审批服务
	国家卫生健康委指导省级卫生健康部门每半年1次向社会公布已取得人类辅助生殖技术许可的医疗机构名单，以及本省（自治区、直辖市）人类辅助生殖技术配置规划落实情况，并在接到新的申请后1个月内向社会公开申请机构信息。
	1.完善有关信息系统，及时更新公布人类辅助生殖技术服务机构相关信息。
2.建立健全质量控制体系，加强质量安全管理。
3.开展“双随机、一公开”监管，发现违法违规行为要依法查处并公开结果。
4.加强行业自律和社会监督。
5.依法及时处理投诉举报。
	自治区级
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