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山东省罕见病防治条例
（草案征求意见稿）








第一条【立法目的】 为了加强罕见病预防和治疗，健全罕见病防治体系，维护罕见病患者健康权益，根据有关法律、行政法规，结合本省实际，制定本条例。
第二条【适用范围】 在本省行政区域内开展罕见病预防、诊疗、康复及其保障和监督管理等活动，适用本条例。
罕见病病种按照国务院卫生健康主管部门会同有关部门公布的罕见病目录确定。国家对罕见病目录实行动态调整的，从其规定。
第三条【基本原则】 罕见病防治工作应当坚持人民至上、生命至上，遵循预防为主、综合防治、科学施策、社会协同的原则。
第四条【政府职责】 县级以上人民政府应当加强对罕见病防治工作的领导，强化统筹协调，完善服务保障体系，整合使用相关资金，提高罕见病防治工作水平。
第五条【部门职责】 县级以上人民政府卫生健康主管部门负责本行政区域内罕见病防治工作的组织协调和监督管理，开展罕见病防治技术指导和医疗质量控制等工作。
县级以上人民政府教育、科学技术、工业和信息化、民政、财政、市场监督管理、医疗保障、数据管理等有关部门和残疾人联合会、红十字会等组织，应当按照各自职责做好罕见病防治相关工作。
第六条【社会参与】 鼓励公民、法人和其他组织通过设立专项基金、定向捐赠、提供志愿服务等公益慈善方式，依法参与罕见病防治工作。
支持罕见病防治相关社会组织根据各自章程，开展罕见病科学研究、知识普及等活动。
第七条【权益保护】 全社会应当尊重、理解、关爱罕见病患者，任何组织和个人不得歧视罕见病患者及其家属。
罕见病患者的个人信息受法律保护。任何组织和个人不得非法收集、使用、加工、传输罕见病患者个人信息，不得非法买卖、提供或者公开罕见病患者个人信息。
第八条【宣传教育】 县级以上人民政府及其有关部门应当加强罕见病防治宣传教育，面向社会公众科学普及罕见病知识。
广播、电视、报刊、互联网等新闻媒体应当开展罕见病防治公益宣传。
第九条【预防体系建设】 省人民政府卫生健康主管部门应当依托出生缺陷防治等体系，加强婚前、孕前、孕产期和新生儿期罕见病预防服务，推进筛查、诊断、干预、转诊和随访等相衔接，统筹优化产前筛查、新生儿疾病筛查的罕见病病种范围，完善相关技术标准和服务规范。
第十条【一级预防】 承担婚前、孕前保健服务的医疗机构应当依法为公民提供婚前医学检查、孕前优生健康检查等服务，开展罕见病防治科普宣传和生育指导。
医疗机构发现或者怀疑服务对象存在生育罕见病患儿高风险的，应当如实告知并提出医学建议。
第十一条【二级预防】 医疗机构为孕妇进行孕产期保健服务时，应当进行产前筛查知识宣传教育。
医疗机构在开展产前筛查时，发现胎儿存在罕见病高风险的，应当如实告知孕妇或者其家属，建议孕妇进行遗传咨询、产前诊断等。
第十二条【三级预防】 医疗机构在开展新生儿疾病筛查时，发现疑似罕见病的，应当及时告知新生儿监护人，提出相应的医学建议，并进行必要的随访。
第十三条【诊疗体系建设】 省人民政府卫生健康主管部门应当按照国家有关规定，完善罕见病诊疗协作网络，建立布局合理、上下联动、多科协同、综合施治的罕见病诊疗体系，注重发挥优质医疗资源的辐射带动作用，提升罕见病诊疗水平。
每个设区的市应当至少确定一家医疗机构开设罕见病门诊。支持有条件的医疗机构开设罕见病门诊。
第十四条【诊疗服务】 医疗机构应当参照罕见病诊疗指南，为罕见病患者提供诊断、治疗、护理、康复等服务；不具备相应诊疗能力的，应当建议患者及时到具备诊疗能力的医疗机构就诊，并提供必要的指导和协助。
具备罕见病诊疗能力的医疗机构应当完善罕见病管理制度，畅通科室间沟通机制，推进多学科协作诊疗，加强罕见病诊疗质量控制，提高罕见病综合诊治能力。
鼓励大数据、人工智能等信息技术在罕见病防治中的应用，辅助医务人员提高罕见病诊断的精准性，缩短诊断周期。
第十五条【用药保障】 省人民政府医疗保障部门应当会同财政、卫生健康等部门加强罕见病救治医疗保障，落实国家基本医疗保险药品目录范围内的罕见病用药保障政策，并做好相关的协议管理、费用结算、药品供应等工作。
省人民政府卫生健康主管部门应当加强对医疗机构罕见病用药的指导和管理；省人民政府药品监督管理部门应当加强对罕见病药品的质量管理。
具备罕见病诊疗能力的医疗机构应当及时将罕见病用药纳入医疗机构处方集和基本用药供应目录，满足临床用药需求，并通过罕见病药品供应目录衔接、配送物流延伸等方式，方便罕见病患者就近取药。
第十六条【商业健康保险】 鼓励开发惠及罕见病患者的商业健康保险产品，将罕见病相关药品、医疗器械、诊疗项目、特殊医学用途配方食品等纳入保障范围，减轻罕见病患者的经济负担。
鼓励设区的市人民政府采取措施，通过定制型商业健康保险等途径，扩大罕见病救治保障范围。
第十七条【社会救助】 县级以上人民政府及其有关部门应当推动和指导医疗机构、康复机构等，为罕见病患者及其家庭提供康复训练、心理疏导、照护培训以及辅助器具适配指导等服务。
罕见病患者及其家庭符合社会救助条件的，应当依法纳入相应救助范围。
第十八条【病例信息数据】 医疗机构应当加强罕见病病例信息登记管理，及时、准确、完整报送病例信息。
省、设区的市人民政府卫生健康主管部门应当做好罕见病病例信息管理工作，健全信息统计、分析、共享、应用和安全管理制度，并推动与医疗保障等信息平台相关数据互联互通。
第十九条【科研创新】 支持医疗机构、高等学校、科研院所、企业等依法开展罕见病预防、诊断、治疗相关基础研究、临床研究，鼓励新技术、新方法在罕见病防治领域的探索应用。
支持罕见病相关药品、医疗器械、特殊医学用途配方食品等的研究开发、成果转化和推广应用，完善协同创新和支持保障机制，促进产学研医药协同。
鼓励医疗机构、高等学校、科研院所等开展罕见病防治中医药临床研究，加快中药新药创制研发，发挥中医适宜技术等在罕见病干预治疗作用。
第二十条【人才培养】 支持医学院校以及其他有条件的高等学校，结合学科特点和人才培养需要开设罕见病防治相关课程，对在校医学以及其他相关专业的学生进行罕见病医学教育，为罕见病防治工作提供专业人才支持。
医疗机构应当对医务人员开展罕见病基本知识和临床诊疗技能培训，提高识别、诊断、治疗罕见病的能力。
支持培养和引进罕见病防治领域高层次专业人才，培育罕见病相关学科带头人、技术骨干和多学科诊疗团队。
第二十一条【部门及其工作人员责任】 违反本条例规定，国家机关及其工作人员滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊的，对负有责任的领导人员和直接责任人员，依法给予处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
第二十二条【施行时间】 本条例自  年  月  日起施行。


