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医疗新技术准入管理办法背景及意义
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01

医疗新技术迅速发展

• 基因编辑、人工智能、D打印等技术
在医疗领域的应用
• 个性化治疗、精准医疗等新兴领域的
崛起
• 医疗技术创新与转化的速度加快
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医疗新技术应用前景广阔

• 为患者提供更为精准、高效的医疗服
务
• 为医疗机构带来更为先进的诊疗手段
• 为医疗行业创造新的经济增长点
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医疗新技术发展面临的挑战

• 技术成熟度与安全性问题
• 医疗资源分配与利用问题
• 法律法规与伦理道德问题

当前医疗新技术发展现状及趋势



保障医疗新技术的健康发展

• 防止不具备临床应用条件的医疗新技术进入市场
• 减少医疗新技术应用过程中的安全风险
• 促进医疗新技术的可持续发展

保护患者权益

• 确保患者接受安全、有效的医疗新技术治疗
• 保护患者知情权和选择权
• 提高患者对医疗新技术的信任度

• 为医疗企业提供公平的市场环境
• 有助于医疗机构提高技术水平和服务质量
• 有利于医疗行业的整体发展

促进医疗行业公平竞争

医疗新技术准入管理的重要性



规范医疗新技术准入管理流程

• 明确医疗新技术的分类与分级标
准
• 完善医疗新技术准入管理流程与
要求
• 加强医疗新技术临床应用监管与
评估

提高医疗新技术临床应
用水平

• 促进医疗机构与医生对医疗新技
术的深入研究
• 提高医疗新技术的临床应用效果
• 减少医疗新技术应用过程中的风
险

保护患者权益和社会公
共利益

• 确保患者接受安全、有效的医疗
新技术治疗
• 保护患者知情权和选择权
• 提高患者对医疗新技术的信任度

医疗新技术准入管理办法的实施效果



医疗新技术准入管理办法实施细则
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• 基因编辑技术、人工智能技术、D打印技术等前沿技术
• 生物治疗技术、微创技术、远程医疗技术等临床应用技术
• 药物研发技术、医疗器械研发技术等产业化技术

医疗新技术分类

• 按照技术成熟度、临床应用安全性、效果显著性等进行分级
• 分级标准由国家卫生健康委员会等部门制定
• 不同等级的医疗新技术实行不同的准入管理要求

医疗新技术分级

医疗新技术分类与分级标准



医疗新技术准入管理流程

• 医疗新技术申报与审查
• 医疗新技术临床试验与评估
• 医疗新技术临床应用审批与监管

医疗新技术准入管理要求

• 医疗机构应具备相应的资质与条件
• 医务人员应具备相应的技术能力与经
验
• 医疗新技术应具备临床应用安全性与
有效性

医疗新技术准入管理流程与要求



医疗新技术临床应用监管
• 建立健全医疗新技术临床应用监管制度
• 加强医疗新技术临床应用过程中的数据收集与分析
• 对医疗新技术临床应用情况进行定期评估

医疗新技术临床应用评估
• 评估医疗新技术的临床效果与安全性
• 评估医疗新技术对患者权益的保护情况
• 评估医疗新技术对医疗行业发展的影响

医疗新技术临床应用监管与评估



医疗新技术准入管理办法的挑战与对策
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• 基因编辑技术的伦理争议
• 人工智能技术在医疗领域的伦理问题
• D打印技术在人体器官移植方面的伦理挑战

挑战：医疗新技术的伦理道德边界

• 制定医疗新技术伦理审查指南与标准
• 加强医疗新技术伦理审查队伍建设
• 提高医疗新技术伦理审查的透明度和公正性

对策：建立完善的伦理审查制度

医疗新技术准入管理中的伦理问题
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