附件4

《江苏省职业病诊断机构备案管理办法》
（征求意见稿）起草说明

一、修订背景
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _GoBack]2021年，省卫生健康委根据《职业病诊断与鉴定管理办法》（国家卫生健康委第6号令）规定，印发《江苏省职业病诊断机构备案管理办法》（以下简称《管理办法》），规范职业病诊断机构备案管理工作。截至目前，全省已有37家医疗机构通过职业病诊断机构备案，2024年为1200多名劳动者提供职业病诊断服务。
2024年12月，国家卫生健康委、人力资源社会保障部、国家疾控局、全国总工会等4部门联合印发新版《职业病分类和目录》(以下简称《目录》)，增加了职业性肌肉骨骼疾病、职业性精神和行为障碍两大类职业病。2025年7月，国家卫生健康委办公厅、国家疾控局综合司印发《关于做好〈职业病分类和目录〉实施有关工作的通知》（国卫办职健函〔2025〕288号），对职业病诊断机构备案和变更作了新的规定。原《管理办法》已不能满足国家新出台政策和法规规定要求，亟需修订完善。
二、修订过程
2025年7月，省卫生健康委召开修订讨论会，形成《管理办法》初稿。8月，在全省卫生健康系统内征求修改意见。根据征集到的意见建议，组织相关人员对《管理办法》初稿进行逐条逐项研讨，最终形成《管理办法》（征求意见稿）。
三、主要修订内容
《管理办法》（征求意见稿）共五章十四条，主要修订内容如下：
（一）第一章 总则
阐述了本办法的目的、依据、适用范围以及各级卫生健康行政部门管理职责。
（二）第二章 备案条件
规定了职业病诊断机构必须具备的硬、软件和人员条件。
（三）第三章 备案流程
明确了职业病诊断机构备案时限、备案提交材料以及备案程序等内容。
（四）第四章 变更与注销
规定了机构备案信息发生变化或机构停止服务时的处理办法。
（五）第五章  附则
结合修订实际，对《管理办法》的解释机关、实施时间和原《管理办法》废止等内容作了规定。
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