附件1
国家重点研发计划-生育健康及妇女儿童健康保障重点专项“功能性出生缺陷疾病病因学研究和精准干预及救助体系构建”项目

功能性出生缺陷精准干预及救助单位

管理办法

第一章 总  则

 第一条  为规范国家重点研发计划-生育健康及妇女儿童健康保障重点专项“功能性出生缺陷疾病病因学研究和精准干预及救助体系构建”项目功能性出生缺陷精准干预及救助单位的认定和管理，特制定本办法。
第二条  本管理办法中所指的功能性出生缺陷精准干预及救助单位，是国家重点研发计划-生育健康及妇女儿童健康保障重点专项“功能性出生缺陷疾病病因学研究和精准干预及救助体系构建”项目课题组（以下简称课题组）在全国功能性出生缺陷防治领域处于领先地位、具备综合出生缺陷诊治能力的医疗卫生机构中评选、设立，从而建立起出生缺陷预防、治疗、康复、救助为一体的干预救助网络。

第三条  功能性出生缺陷精准干预及救助单位的建立旨在推动课题实施、推广和应用课题成果，推动功能性出生缺陷智慧管理平台的使用，实现远程会诊、转诊及数据交汇共享，对功能性出生缺陷干预救助领域的发展产生引领和示范效果，构建全国范围的功能性出生缺陷全生命周期三级防控及康复管理体系，全面提升我国功能性出生缺陷防控水平。
第四条  课题组负责组织实施本办法。
第二章 申报与认定
第五条  申报功能性出生缺陷精准干预及救助单位的基本条件：
1.设有产科（有产前诊断资质）、儿科（有从事功能性出生缺陷相关团队）、医学遗传科、超声科, 遗传病诊断实验室。
2.是省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门所指定的已进行新生儿疾病筛查（包括串联质谱筛查）或具备功能性出生缺陷疾病诊治能力的医疗机构。

3.医疗机构级别为三级甲等综合医院, 或者三级甲等专科儿童医院、妇产医院或综合医院的联合体。
4.具备承担区域内功能性出生缺陷三级预防以及后续临床诊断、治疗、康复等系统性医疗管理的能力。
第六条  功能性出生缺陷精准干预及救助单位的认定按以下程序进行：
1.申报。相关单位向课题组提出申请，通过电子邮件和邮寄的方式提交申报材料到课题组。
2.评审。课题组组织专家对收到的申请表及材料进行评审。

3.公示。通过评审的名单将在网上进行公示。
4.授牌。课题组对通过评审的单位相应授予“功能性出生缺陷精准干预及救助单位”匾牌。
第七条  申报单位申请时应提交下列申报材料，并确保申报材料的真实性。
1.申报表（须加盖公章）。

2.医疗机构执业许可证复印件及相关资质证明复印件（须加盖公章）。
3.场地和仪器设备等相关证明材料（须加盖公章）。

4.开展功能性出生缺陷干预救助工作等相关材料。
5.其他相关证明。
第三章 管理制度
第八条  课题组对功能性出生缺陷精准干预及救助单位承担以下管理职能和支持：
1.制定相关管理办法。

2.指导其开展课题相关工作。
3.举办功能性出生缺陷防治相关学术会议和培训班，提供专业技术培训。

4.提供相应的技术指导、诊疗规范、宣传资料等支持。

5.为功能性出生缺陷精准干预及救助单位授牌。
第九条  专家督导。为了加强建设，保障合理高效运作，课题组将组织专家不定期对功能性出生缺陷精准干预及救助单位进行督导检查，对所开展的工作进行评估。
第十条  对于出现严重违纪违规行为及被通报的功能性出生缺陷精准干预及救助单位，课题组将取消其资格。被取消资格的单位，不得再次申报。
第十一条  有下列情形之一的，将取消其称号：
1.无法配合课题组开展课题相关工作的；
2.发生重大责任事故，受到国家或省市有关部门处罚的；
3.宣传邪教、封建迷信，或从事反科学、伪科学活动的；
4.从事损害国家利益、社会利益、公众利益或其他违法活动的。
第四章 运行要求
第十二条  数据支持。应当积极参与课题工作，对所属区域内发生的功能性出生缺陷进行及时可靠的信息记录和上报，向课题组提供功能性出生缺陷疾病筛查和治疗数据，为课题研究提供支持。

第十三条  验证推广。配合对课题研发的功能性出生缺陷的孕前-产前-新生儿一体化多级防控产品进行验证和推广。包括孕前携带者筛查、产前和新生儿单基因病筛查以及多基因高通量测序筛查新产品，神经肌肉病基因替代治疗产品和基于动作捕捉及影像识别技术的康复-评估-督导智能化系统等。
第十四条  平台接入。配合接入课题开发的功能性出生缺陷智慧管理平台，开展功能性出生缺陷多学科联合门诊和转会诊，参与远程、智能会诊及数据交汇共享，共建“预防-筛查-咨询-诊治-救助”新模式。

第十五条  体系建设。完善功能性出生缺陷疾病筛查、诊断、康复、随访和管理等服务的有效衔接机制，建立完整的“预防-诊治-救助”体系，推动课题的功能性出生缺陷全生命周期三级防控、治疗及康复体系建设。

第十六条  治疗救助。对于确诊为功能性出生缺陷疾病的患者，提供合理的治疗、康复方案，对符合功能性出生缺陷救助条件的患者，引导和帮助患者家庭获得救助和关怀。

第十七条  人才培养。积极组织和参加课题组及课题承担单位组织的功能性出生缺陷领域临床诊疗技术培训，提升相关工作人员的技能水平和临床能力。
第十八条  健康宣教。应当承担起孕期和围产期功能性出生缺陷筛查诊断宣传教育工作，积极配合当地卫生健康行政部门进行婚前、孕前遗传相关的健康教育工作。
第十九条  参与公益活动。对功能性出生缺陷干预救助工作高度重视，愿意开展社会救助公益项目，配合课题组开展干预救助工作，主动联系和启发社会各界力量，参与课题组的公益活动。
第五章 附则
第二十条  本办法自发布之日起施行。
第二十一条  本办法由课题组负责解释。


