深市监政案函〔2021〕49号

深圳市市场监督管理局关于

对20210061号提案的答复函
	尊敬的沈丹委员：
《关于创新监管制度，多措并举优化深圳医疗资源供给的相关建议》收悉，结合市发改委和市卫健委的会办意见，现就提案办理有关情况答复如下：

	意见建议
	办理答复

	建议一、鼓励深圳基于授权开展人工智能医疗设备监管试点。针对人工智能医疗设备建立新的准入与审批机制，尤其应探索人工智能医疗软件的医疗器械注册证审批优化制度，试点对算法框架、参数、数据量的变更免除或简化变更手续。


	目前，国家药监局设立了创新型医疗器械绿色审批通道，对于被国家药监局认定创新型医疗器械（包括人工智能医疗器械）的产品，可以进入绿色审批通道，能够大幅缩短注册审批时间，尽快产品上市应用。

2020年1月，深圳市政府办公厅出台的《深圳市生物医药产业集聚发展实施方案（2020—2025年）》等“1+3”政策文件中明确提出要发展健康信息服务和智慧医疗服务，加强信息技术在医疗、卫生等领域应用，促进数字化健康技术普及惠民。下一步，我市相关部门将按照积极落实政策有关要求，推动生物医疗大数据、BT+IT等领域的发展，扶持一批生物医疗大数据领域的优质企业和项目，形成具有特色的生物医疗大数据产业集群。



	建议二、建立医疗大数据平台。拟定《深圳市健康医疗数据管理办法》以统一医疗数据互联互通互认的规范标准，促进医疗数据共享开放与交易流通；在应用场景层面，在深圳推广以电子胶片应用为代表的数字医疗改造，探索智慧医疗改革。


	目前，我市已制定《深圳市卫生健康数据管理办法（征求意见稿）》，并拟于2021年8月18日举行听证会。下一步，市卫健部门计划将区域医疗影像云服务平台工程纳入十四五规划十大重点工程，推进医疗影像电子胶片应用市场有序发展。

	建议三、支持人工智能医疗设备参与临床应用。支持人工智能医疗设备参与临床应用，如在深圳安全有序应用人工智能医学影像筛查技术、智能显微镜等新产品，运用人工智能技术助力抗新冠病毒等药物研发。涉及人工智能医疗软件的推广使用，还需考虑纳入医保目录，可就此在深圳同步试点纳入医保，才能大范围铺开。

	我市《深圳市生物医药产业集聚发展实施方案（2020—2025年）》等“1+3”政策文件中，明确提出要发展健康信息服务和智慧医疗服务。市卫健部门联合华为、腾讯、平安等高科技公司，积极探索人工智能赋能医学的创新应用。同时，鼓励我市人工智能企业深度参与人工智能产品在医疗领域的应用推广，支持医疗卫生机构、高等院校、科研机构、科技公司之间的协作，目前已经取得了阶段性成果。北京大学深圳医院推出了“智始智终”医疗人工智能系统、多种智能机器人，正在为广大患者提供精准诊疗服务。市疾控中心基于人工智能技术开展全市流感预测，可提前一周准确预测流感样病例百分比。市妇幼保健院、市眼科医院及南山区人民医院分别开展了宫颈癌、糖尿病视网膜病变、早期食管癌等疾病的人工智能医学影像辅助诊断研究，通过自动识别病变部位并给出诊断，有效促进技术水平同质化，提高诊断效率和质量。

	一、办理过程及其他需要说明的情况
接到该提案办理任务后，我局高度重视，立即组织相关处室深入研究提案内容，与会办单位进行了充分沟通，并认真撰写办理答复。

2021年7月28日，我局经办人员通过电话、邮件等方式联系沈丹委员，就该提案办理情况进行汇报，将答复初稿报沈委员征求意见。8月2日，沈丹委员反馈，对我局前期办理情况及答复初稿表示满意。

专此答复。
市市场监管局        
         2021年年8月3日

	二、办理实效评估类别

    ___A____类

（A类：提案所提问题已经解决或基本解决；B类：提案所提问题正在解决或已列入计划准备解决；C类：提案所提问题因受目前条件限制或其他原因需以后研究解决；D类：留作参考。）
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