附件6

广州市残疾人精准康复服务（残疾人辅助器具适配类）定点康复机构准入标准

一、各类残疾人辅助器具适配机构的个别化准入条件

（一）假肢、矫形器适配机构

1.资质要求

（1）经政府相关职能部门审批、注册登记，具有法人资质或有上级主管部门，具有相应文件或许可证（包括：编办部门批复成立的相关文件或证明、民政部门核发的《假肢和矫形器（辅助器具）生产装配企业资格认定证书》、《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》、民办非企业单位登记证书、三证或五证合一的营业执照）。

（2）机构以假肢、矫形器销售和适配为主营业务的适配服务供应商，至提交申请定点康复机构评审资料之日时已营业12个月。

（3）机构在业务（经营）范围内开展适配服务。

2.场地要求

（1）机构在本地行政区域内设有固定服务场所且总建筑面积不低于200平方米（以固定服务场所的不动产权证、以机构名义承租并办理租赁登记备案手续的租赁合同等证明文件认定），设接待室、装配室、训练及维修室，有条件的机构设置认知训练区、日常生活技能训练区、功能训练区等功能区。机构的住所地址和经营场所地址应当一致。

（2）机构能够提供本市公安消防部门出具的机构住所所在建筑的单体或整体的消防验收合格材料或消防竣工验收备案资料。

（3）机构应设置在安全区域内，严禁地处污染区、噪声区和危险区内。服务场所应符合无障碍环境建设要求，符合安全、卫生、环境保护等现行国家有关法规和标准要求。环境设计应适合残疾人特点、满足服务内容、服务设备和功能需求。

（4）机构应当在辅助器具适配区域安装视频安防监控系统、紧急报警装置，安排专人实时监控，及时报警。监控视频记录应保存30天。
3.专业技术人员要求

机构有不少于2名持有国家认可的“假肢制作师”或“矫形器制作师”资格证书的现职适配技术人员。至提交申请定点康复机构评审资料之日时已连续在本机构执业6个月。
4.设备设施要求

（1）具备配置假肢和矫形器所需的测量、取型、修型、成型、打磨、装配、对线、调试、训练、维修的设备和工具。

（2）具有办公、宣传、培训设备。

（3）具备展示服务项目相应的辅助器具品种的条件。

（4）具有合法登记在机构名下的，装置有适配专用设备或器具，用于开展移动适配服务的专项作业车。

（二）肢体残疾辅助器具适配机构

1.资质要求

（1）机构经政府相关职能部门审批、注册登记，具有法人资质具有相应文件或许可证（包括：编办部门批复成立的相关文件或证明、《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》、民办非企业单位登记证书、三证或五证合一的营业执照）。

（2）机构以肢体残疾人辅助器具销售和适配为主营业务的适配服务供应商，至提交申请定点康复机构评审资料之日时已营业12个月。

（3）机构在业务（经营）范围内开展适配服务。

2.场地要求

（1）机构在本地行政区域内设有固定服务场所且总建筑面积不低于100平方米（以固定服务场所的不动产权证、以机构名义承租并办理租赁登记备案手续的租赁合同等证明文件认定），设接待室、评估室、适配室、训练室、组装维修室，有条件的机构设置认知训练区、日常生活技能训练区、功能训练区等功能区。机构的住所地址和经营场所地址应当一致。 

（2）机构能够提供本市公安消防部门出具的机构住所所在建筑的单体或整体的消防验收合格材料或消防竣工验收备案资料。

（3）机构应设置在安全区域内，严禁地处污染区、噪声区和危险区内。服务场所应符合无障碍环境建设要求，符合安全、卫生、环境保护等现行国家有关法规和标准要求。环境设计应适合残疾人特点、满足服务内容、服务设备和功能需求。

（4）机构应当在辅助器具适配区域安装视频安防监控系统、紧急报警装置，安排专人实时监控，及时报警。监控视频记录应保存30天。
3.专业技术人员要求

机构有不少于2名持有“辅助技术工程师（肢体方向）”岗位能力认证资格证书或本科以上学历的医学康复类专业毕业的现职适配技术人员。至提交申请定点康复机构评审资料之日时已连续在本机构执业6个月。

4.设备设施要求

（1）具备配置各类肢体辅助器具所需的评估测量、适配组装、定制改制、维护维修、适应训练、跟踪回访的设备和工具。
（2）具有办公、宣传、培训设备。

（3）具备展示服务项目相应的辅助器具品种的条件。

（4）具有合法登记在机构名下的，装置有适配专用设备或器具的专项作业车，用于开展移动适配服务。

（三）助听器及其配件适配机构

1.资质要求

（1）经政府相关职能部门审批、注册登记，具有法人资质或有上级主管部门，具有相应文件或许可证（包括：编办部门批复成立的相关文件或证明、《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》、民办非企业单位登记证书、三证或五证合一的营业执照）。

（2）机构以助听器及其配件的销售和适配为主营业务的适配服务供应商，至提交申请定点康复机构评审资料之日时已营业12个月以上。

（3）机构在业务（经营）范围内开展适配服务。

2.场地要求

（1）机构在本地行政区域内设有固定服务场所且总建筑面积不低于100平方米（以固定服务场所的不动产权证、以机构名义承租并办理租赁登记备案手续的租赁合同等证明文件认定），设接待室、测听室、检查室、助听器验配室。机构的住所地址和经营场所地址应当一致。

（2）机构能够提供本市公安消防部门出具的机构住所所在建筑的单体或整体的消防验收合格材料或消防竣工验收备案资料。

（3）机构应设置在安全区域内，严禁地处污染区、噪声区和危险区内。服务场所应符合无障碍环境建设要求，符合安全、卫生、环境保护等现行国家有关法规和标准要求。环境设计应适合残疾人特点、满足服务内容、服务设备和功能需求。

（4）机构应当在辅助器具适配区域安装视频安防监控系统、紧急报警装置，安排专人实时监控，及时报警。监控视频记录应保存30天。
3.专业技术人员要求

机构有不少于2名持有“助听器验配师”职业资格证书的现职适配技术人员。至提交申请定点康复机构评审资料之日时已连续在本机构执业6个月。
4.设备设施要求

（1）具备助听器适配所需的主客观测听设备、助听器验配评估、耳模制作设备、助听器维护维修设备。

（2）具有办公、宣传、培训设备。

（3）具备展示服务项目相应的辅助器具品种的条件。

（4）具有合法登记在机构名下的，装置有符合《测听室声学特性校准规范》，固定安装并具备通风功能的车载纯音听阈测听室，用于开展移动适配服务的专项作业车。

（四）低视力残疾辅助器具适配机构

1.资质要求

（1）机构经政府相关职能部门审批、注册登记，具有法人资质，具有相应文件或许可证（包括：《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》、民办非企业单位登记证书、三证或五证合一的营业执照）。

（2）机构有能力提供低视力残疾辅助器具销售和适配服务，至提交申请定点康复机构评审资料之日时已营业12个月。

（3）机构在业务（经营）范围内开展适配服务。

2.场地要求

（1）机构在本地行政区域内设有固定服务场所且总建筑面积不低于100平方米（以固定服务场所的不动产权证、以机构名义承租并办理租赁登记备案手续的租赁合同等证明文件认定），设检查室、验光室、适配室、训练室，机构的住所地址和经营场所地址应当一致。 

（2）机构能够提供本市公安消防部门出具的机构住所所在建筑的单体或整体的消防验收合格材料或消防竣工验收备案资料。

（3）机构应设置在安全区域内，严禁地处污染区、噪声区和危险区内。服务场所应符合无障碍环境建设要求，符合安全、卫生、环境保护等现行国家有关法规和标准要求。环境设计应适合残疾人特点、满足服务内容、服务设备和功能需求。

（4）机构应当在辅助器具适配区域安装视频安防监控系统、紧急报警装置，安排专人实时监控，及时报警。监控视频记录应保存30天。
3.专业技术人员要求

机构有不少于1名具有“眼镜验光员”职业资格证书和1名本科以上学历医学眼科相关专业毕业的现职适配技术人员。至提交申请定点康复机构评审资料之日时已连续在本机构执业6个月。

4.设备设施要求

（1）具备配置各类低视力辅助器具所需的评估测量、适配组装、定制改制、维护维修、适应训练、跟踪回访的设备和工具。
（2）具有办公、宣传、培训设备。

（3）具备展示服务项目相应的辅助器具品种的条件。

（4）具有合法登记在机构名下的用于开展移动适配服务的车辆。

（五）其他残疾人辅助器具适配机构准入条件

1.资质要求

（1）机构经政府相关职能部门审批、注册登记，具有法人资质，具有相应文件或许可证（包括：民办非企业单位登记证书、三证或五证合一的营业执照）。

（2）机构有能力提供残疾辅助器具销售和适配服务，至提交申请定点康复机构评审资料之日时已营业12个月。

（3）机构在业务（经营）范围内开展适配服务。

2.场地要求

（1）机构在本地行政区域内设有固定服务场所且总建筑面积不低于100平方米（以固定服务场所的不动产权证、以机构名义承租并办理租赁登记备案手续的租赁合同等证明文件认定）。机构的住所地址和经营场所地址应当一致。 

（2）机构能够提供本市公安消防部门出具的机构住所所在建筑的单体或整体的消防验收合格材料或消防竣工验收备案资料。

（3）机构应设置在安全区域内，严禁地处污染区、噪声区和危险区内。服务场所应符合无障碍环境建设要求，符合安全、卫生、环境保护等现行国家有关法规和标准要求。环境设计应适合残疾人特点、满足服务内容、服务设备和功能需求。

（4）机构应当在辅助器具适配区域安装视频安防监控系统、紧急报警装置，安排专人实时监控，及时报警。监控视频记录应保存30天。
3.专业技术人员要求

机构有不少于2名接受过专业技术培训、具有相关的业务知识和技能的现职适配技术人员。至提交申请定点康复机构评审资料之日时已连续在本机构执业6个月。

4.设备设施要求

（1）具备适配残疾人辅助器具所需的评估测量、适配组装、定制改制、维护维修、适应训练、跟踪回访的设备和工具。
（2）具有办公、宣传、培训设备。

（3）具备展示服务项目相应的辅助器具品种的条件。

（4）具有合法登记在机构名下的用于开展移动适配服务的车辆。

二、各类残疾人辅助器具适配机构的共性准入条件

（一）业务功能

1.根据残疾人辅助器具服务需求，按照本市残疾人辅助器具适配的法规开展相关服务项目。

2.制定规章制度和工作职责、组织机构说明、员工岗位职责、考核、培训等相关管理制度。机构服务职能、服务流程、服务承诺等上墙明示。

3.开展残疾人需求调查、知识宣传、辅具选配、转介服务、上门服务等。

4.具体服务规范和服务标准按照本市现行的残疾人辅助器具适配项目所规定的服务内容、服务流程、服务周期和质量要求提供康复服务。

（二）档案管理要求

1.按照要求建立残疾人辅助器具服务档案，完整填写档案内容，提供服务前、后反映残疾人辅助器具服务状况的文字、图片资料，有条件的机构提供服务音像资料。

2.符合残疾人精准康复辅助器具服务信息化管理要求，及时准确将相关服务信息录入到精准康复服务管理系统。

3.有辅助器具使用培训相关记录。

（三）安全和诚信要求

1.机构自成立之日起未发生过服务对象因接受服务和使用产品而产生的人身伤害事故。

2.机构自成立之日起未发生过在通过财政资金开展的服务项目中存在失信或追究违约责任的行为

3.机构在“全国信用信息共享平台”、“国家企业信用信息公示系统”和其他政府监管、执法部门无违法违规等不良记录；没有在利用财政资金开展的项目中出现违反服务承诺、弄虚作假、骗取资金等违约事项，承担违约责任的情形。

（四）产品先进性、安全性和可靠性要求

定点康复机构提供适配辅助器具应符合或优于市残联要求的参数要求。电子类、电动类和医疗器械类辅助器具优先选用每次调整前36个月内通过相关鉴定单位的检验检测、首次进行医疗器械注册并在市面销售的新型产品，其他类辅助器具应当优先用行业内应用新技术、新材料的领先产品，以确保产品库内产品的先进性。

定点康复机构提供适配辅助器具应当具有相关鉴定单位的检验检测报告，在机构定点期内应当能够合法持续有效供应；属于医疗器械的，应当由已办理《医疗器械生产许可证》或《第一类医疗器械生产备案凭证》的医疗器械生产企业生产，可以提供所生产的医疗器械的注册证或备案凭证；不属于医疗器械的，应当由已经进行商标或专利注册。在《商标注册证》上“核定使用商品”的范围和专利许可范围内进行生产的的产品，以确保产品库内产品来源的可靠性和安全性。 

