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前言

医药卫生体制改革是一个惠及13亿中国人民的重大民生工程。
“为人民群众提供安全、有效、方便、价廉的医疗服务”是党和政府义不容辞的责任，也是医疗改革
的总体目标。
这个目标的实现，既需要我们着力解决体制和机制上的深层次问题，又需要我们从全行业的监管人手
，加强和优化医疗机构的内部管理，提高医疗质量，保障医疗安全。
体制创新、机制转化既是中国卫生事业发展的战略性需求，也是运用科学发展观实践和探索的过程，
不是一朝一夕就能解决的，一定要有相应的行业监督管理措施和保障手段。
因此，加强行业管理，完善监管措施手段，由易到难地推进改革，为体制建立和机制转换创造良好的
工作基础和社会环境，是具有现实和深远意义的。
加强全面医疗质量安全管理和持续改进是实现改革目标的有效手段和前提。
近年来，卫生部在医疗质量安全监督管理方面做了大量的工作，通过转变监管职能、建立监管体系、
完善监管体制，以及通过深入开展医院管理年、医疗安全百日专项检查等一系列活动，使医疗机构服
务质量有了持续、显著的改进和提高。
但是，由于现阶段的法规体系和监管手段不够完善，医疗安全事件时有发生，因医疗器械的临床合理
使用、安全操作、产品质量缺陷而带来的医疗质量安全管理隐患也有所凸显。
为了加强全面医疗质量安全管理，完善法规体系，健全监管手段，我部医疗服务监管司于2010年1月18
日发布了《医疗器械临床使用安全管理规范（试行）》（以下简称《规范》）。
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内容概要

《释义》明确了卫生部、地方各级卫生行政部门和医疗机构的三级管理体系，阐述了各自职责分工；
对医疗器械临床使用安全管理制度化建设作出了详细论述；提出了医疗器械临床使用安全事件的日常
管理和应急预案等具体要求，明晰了医疗器械临床使用安全管理动态考核和评价等项工作；阐释规定
了医疗器械保障维护具体管理模式、管理程序和管理内涵。
《释义》为基层卫生行政部门的管理人员、医疗机构的管理人员、医疗器械的管理者、使用者、维护
者更准确地理解和掌握《规范》中所提出的原则和法规条文提供了技术支持和操作指南。
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章节摘录

第三百一十一条承运人对运输过程中货物的毁损、灭失承担损害赔偿责任，但承运人证明货物的毁损
、灭失是因不可抗力、货物本身的自然性质或者合理损耗以及托运人、收货人的过错造成的，不承担
损害赔偿责任。
第三百一十二条货物的毁损、灭失的赔偿额，当事人有约定的，按照其约定；没有约定或者约定不明
确，依照本法第六十一条的规定仍不能确定的，按照交付或者应当交付时货物到达地的市场价格计算
。
法律、行政法规对赔偿额的计算方法和赔偿限额另有规定的，依照其规定。
第三百一十三条两个以上承运人以同一运输方式联运的，与托运人订立合同的承运人应当对全程运输
承担责任。
损失发生在某一运输区段的，与托运人订立合同的承运人和该区段的承运人承担连带责任。
第三百一十四条货物在运输过程中因不可抗力灭失，未收取运费的，承运人不得要求支付运费；已收
取运费的，托运人可以要求返还。
第三百一十五条托运人或者收货人不支付运费、保管费以及其他运输费用的，承运人对相应的运输货
物享有留置权，但当事人另有约定的除外。
第三百一十六条收货人不明或者收货人无正当理由拒绝受领货物的，依照本法第一百零一条的规定，
承运人可以提存货物。
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编辑推荐

《医疗器械临床使用安全管理规范(试行)释义》是由中国法制出版社出版的。
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