附件2

《传染病防治卫生监督工作规范》

修订说明
一、修订背景

2010年9月17日，原卫生部印发《传染病防治日常卫生监督工作规范》（卫监督发〔2010〕82号，以下简称《规范》）。《规范》的制定实施，增强了传染病防治日常卫生监督工作的操作性、规范性，为基层开展传染病防治日常卫生监督工作提供了实务指南，在指导传染病防治卫生监督工作方面发挥了重要的作用。

2013年3月组建国家卫生和计划生育委员会。按照全面推进依法行政、全面履行法定职责的要求，经梳理，传染病防治监督工作涉及1部法律、7部行政法规、14部部门规章，涉及面广。为进一步加强传染病防治监督工作，保障人民群众的健康权益，经总结近几年工作经验，结合机构改革和部门职能转变，我们启动了《规范》的修订工作。

二、修订过程

2013年7月，国家卫生计生委综合监督局委托上海市卫生计生委修订《规范》。2013年7月，上海市卫生计生委成立了《规范》修订小组，全面梳理传染病防治有关法律、法规和规章，多次组织有关专家进行研究讨论，完成《传染病防治卫生监督工作规范（修订报送稿）》。2013年11月-2014年1月，国家卫生计生委综合监督局多次组织地方卫生计生行政部门、监督机构和疾控机构专家，以及委疾控局、医政医管局进行研究讨论，进一步修改完善后，形成《传染病防治卫生监督工作规范（征求意见稿）》（以下简称《规范（征求意见稿）》）。
三、修订原则

（一）以《规范》框架为主体。《规范》实施已有3年多时间，基层卫生监督工作人员已经十分熟悉。为了方便基层工作，本次修订保持了《规范》的架构稳定，在体例安排、章节分类上没有作大的调整，在具体条文的内容上也尽可能地保留原规定。

（二）以法律责任为重点。传染病防治卫生监督工作量大面广，一部行政规范性文件不可能囊括全部内容。为此，本次修订确立了以需要承担法律责任的行为作为卫生监督的重点内容。
（三）以监督职责为主线。传染病防治有关法律、法规对相关单位的职责权限、政府相关部门的监管职责等作出了明确规定。其中，卫生计生部门的监管职责涉及监督职责、管理职责、业务指导、工作要求等。为此，本次修订始终围绕卫生监督这一主题，对卫生计生部门的法定监管职责进行了全面梳理，进一步厘清和突出了卫生监督职责的主线。
（四）以医疗卫生机构为主要监督对象。传染病防治工作主要涉及公共卫生和医疗卫生两个方面，本规范主要是针对卫生计生系统内的医疗卫生机构，明确了卫生监督规范的适用范围。
四、修订的主要内容
原《规范》共5章32条，修订后为6章35条。主要有以下几方面的修改：

（一）规范名称。本次修订将《规范》的名称修改为《传染病防治卫生监督工作规范》（即《规范（征求意见稿）》），删除了“日常”二字，原因：一是无论平时还是传染病疫情暴发流行时，卫生计生行政部门及其监督机构均应依法履行监督职责；二是明确了传染病疫情暴发流行时，卫生计生行政部门及其监督机构的重点监督工作内容。
（二）增加的内容。与原《规范》相比，《规范（征求意见稿）》增加了5项内容：

1.预防接种的监督。根据《疫苗流通和预防接种管理条例》的规定，针对疾病控制机构、接种单位，明确了预防接种卫生监督的内容与方法。

2.生物安全的监督。根据《病原微生物实验室生物安全管理条例》的规定，对病原微生物实验室生物安全的监督内容与方法作出规定。

3.信息管理。结合信息化技术发展与卫生监督工作发展实际，《规范（征求意见稿）》将传染病防治卫生监督的信息管理作为专门一章单独列出，符合时代特征，有利于工作资料的积累与信息数据的综合分析与利用。
4.明确疫情暴发流行时的重点监督内容。《规范（征求意见稿）》第三十四条明确了传染病暴发流行时，卫生监督机构应当履行《突发公共卫生事件应急条例》规定的相关职责；明确了传染病暴发流行时的重点监督内容。
5.明确参照执行的规定。根据《医疗废物管理条例》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》和《消毒管理办法》的规定，《规范（征求意见稿）》第三十三条第二款明确，县级以上地方卫生计生行政部门及其监督机构对医疗废物集中处置单位、科研机构及其他相关单位实施传染病防治卫生监督参照本办法。
（三）其他。结合传染病防治监督工作的实际，《规范（征求意见稿）》在地方卫生计生行政部门职责方面增加了监督信息管理的内容；消毒隔离方面更注重对消毒效果的监督；菌（毒）种或者样本生物安全监督方面将高致病性病原微生物作为重点。另外，还有一些文字上的精简与调整。
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