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浙江省卫生健康委员会文件

ZJSP67-2022-0001

浙卫发〔2022〕1号

浙江省卫生健康委员会关于印发《浙江省

母婴保健专项技术服务管理办法》的通知

各市、县（市、区）卫生健康委（局）：

为加强母婴保健专项技术服务管理，进一步保障母婴安全与

健康，依据《中华人民共和国母婴保健法》及其实施办法和《母

婴保健专项技术服务许可及人员资格管理办法》等规定，我委制

定了《浙江省母婴保健专项技术服务管理办法》。现印发给你们，

请认真贯彻执行。

浙江省卫生健康委员会

2022年 1月 4日

（信息公开形式：主动公开）
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浙江省母婴保健专项技术服务管理办法

第一章 总则

第一条 为加强母婴保健专项技术服务管理，进一步提升优

生优育服务水平，保障母婴安全与健康，依据《中华人民共和国

母婴保健法》《中华人民共和国母婴保健法实施办法》《中共中央

国务院关于优化生育政策促进人口长期均衡发展的决定》《母婴

保健专项技术服务许可及人员资格管理办法》《产前诊断技术管

理办法》等规定，制定本办法。

第二条 本办法适用于省内开展母婴保健专项技术服务的

医疗机构和人员。

第三条 凡开展《中华人民共和国母婴保健法》及其实施办

法规定的遗传病诊断、产前诊断（含产前筛查）、婚前医学检查、

助产技术、结扎手术、终止妊娠手术技术服务的医疗机构和人员，

须经卫生健康行政部门许可。

第四条 省级卫生健康行政部门负责全省母婴保健专项技

术服务监督管理，制定相关技术标准和服务规范，加强母婴保健

专项技术质量控制、人员培训、信息管理等工作。
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县级以上卫生健康行政部门按照卫生健康领域“放管服”改

革和行业综合监管要求，负责本行政区域内相应母婴保健专项技

术服务的审批工作和监督管理。

第五条 全省依托“浙江政务服务网”开展母婴保健专项技

术服务事项“一网通办”，应用母婴保健专项技术服务资源系统实

施机构和人员数字化管理。

第二章 机构设置

第六条 婚前医学检查机构（指经审批开展婚前医学检查的

医疗机构）原则上每个县（市）至少设置 1家。因地制宜推进婚

前医学检查场所与婚姻登记场所就近就便设置，积极推广婚姻登

记、婚前医学检查、婚姻家庭辅导和优生检查咨询指导“一站式”

服务。

第七条 产前诊断机构（指经审批开展产前诊断的医疗机

构）设置应统筹区域群众生育服务需求及妇产、生殖遗传等专科

水平，原则上每 300万常住人口设置 1家。产前诊断机构应具备

独立开展遗传咨询、医学影像（超声）、生化免疫、细胞遗传和

胎儿病理等技术服务能力；可独立开展分子遗传，或与有能力的

医疗机构合作开展相关技术服务。



— 4 —

依托妇产专科优势明显、综合实力强的医疗机构，合理设置

省、市两级产前诊断中心。

第八条 产前筛查机构（指经审批开展产前筛查的医疗机

构）原则上每个县（市）至少设置 1家；辖区内已设有产前诊断

机构的，可由产前诊断机构承担产前筛查工作。产前筛查机构原

则上与所在设区市产前诊断机构建立转会诊关系，双方签订转会

诊协议，保证产前筛查病例及时落实后续诊断。

第九条 实施助产技术、结扎手术、终止妊娠手术技术的医

疗机构应以保障母婴安全、促进生殖健康为前提，各地结合人口

基数、生育情况等合理设置相应技术服务机构。

第十条 申请遗传病诊断、产前诊断、产前筛查、婚前医学

检查、助产技术、结扎手术、终止妊娠手术许可的医疗机构，须

符合母婴保健专项技术服务基本标准，并向审批机关提交下列材料：

（一）《母婴保健技术服务执业许可申请登记书》；

（二）《医疗机构执业许可证》（可共享电子证照）；

（三）可行性报告（含与拟开展母婴保健专项技术相应的技

术、设备条件及人员配备情况）；

（四）开展母婴保健专项技术的规章制度；

（五）从事母婴保健专项技术服务人员的《母婴保健技术考

核合格证书》或者加注母婴保健技术考核合格及技术类别的《医
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师执业证书》（可共享电子证照）。

第十一条 审批机关受理申请后，应在 10个工作日内，按

照本办法规定的条件及母婴保健专项技术服务基本标准进行审

查和核实。经审核合格的，发放载明拟开展母婴保健专项技术服

务项目的《母婴保健技术服务执业许可证》；审核不合格的，将

审核结果和理由以书面形式通知申请人。

第十二条 医疗机构申请开展遗传病诊断的、省级医疗机构

申请开展产前诊断的，由省级卫生健康行政部门审批；省级以下

医疗机构申请开展产前诊断技术的，由设区市卫生健康行政部门

负责审批工作。医疗机构申请开展婚前医学检查、产前筛查、助

产技术、结扎手术和终止妊娠手术的，由县级卫生健康行政部门

负责审批工作。

第十三条 《母婴保健技术服务执业许可证》每 3年校验 1

次，校验由原审批机关办理。经校验合格的，可继续开展相应技

术服务；校验不合格且整改后仍未通过的，注销其许可证书。

第十四条 申请变更《母婴保健技术服务执业许可证》机构

名称、法定代表人、地址名称（实际所在地不变）的，应当及时

办理换证手续。申请变更《母婴保健技术服务执业许可证》许可

项目的，应当依照本办法规定的程序重新审批。
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第三章 人员管理

第十五条 从事遗传病诊断、产前诊断、产前筛查、婚前医

学检查、助产技术、结扎手术、终止妊娠手术的人员，应符合母

婴保健专项技术服务基本标准的规定，经考核合格，取得《母婴

保健技术考核合格证书》或者在《医师执业证书》上加注母婴保

健专项技术考核合格及技术类别。

第十六条 申请从事遗传病诊断的人员、省级医疗机构内申

请从事产前诊断的人员，由省级卫生健康行政部门审批；省级以

下医疗机构内申请从事产前诊断的人员，由设区市卫生健康行政

部门负责审批工作。申请从事婚前医学检查、产前筛查、助产技

术、结扎手术和终止妊娠手术的人员，由县级卫生健康行政部门

负责审批工作。

其中，从事产前诊断、产前筛查的人员在审批前须经过省级

卫生健康行政部门组织的培训。

第十七条 取得《母婴保健技术考核合格证书》的人员，应

在取得《母婴保健技术服务执业许可证》的机构中从事核准的母

婴保健专项技术服务。

第十八条 各级卫生健康行政部门核发的《母婴保健技术考

核合格证书》全省通用。
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第十九条 加强母婴保健专项技术服务人员业务复训工作，

推广全省统一的线上复训模块应用，取得《母婴保健技术考核合

格证书》的人员每 2年至少接受 1次业务复训。

第四章 技术实施

第二十条 母婴保健专项技术服务坚持以保健为中心，以保

障生殖健康为目的，实行保健与临床相结合，面向群体、面向基

层和预防为主的工作方针。

第二十一条 婚前医学检查是对准备结婚的男女双方可能

患影响结婚和生育的疾病进行的医学检查。经婚前医学检查，对

诊断患医学上认为不宜生育的严重遗传性疾病，患指定传染病在

传染期内或者有关精神病在发病期内的，经治医师应当提出医学

意见。

第二十二条 产前诊断和产前筛查是指通过相应技术对胎

儿进行先天性缺陷、遗传性疾病的诊断和筛查。产前诊断和产前

筛查坚持知情选择、孕妇自愿原则。

第二十三条 产前筛查纳入产前诊断质量控制体系。孕早、

中期的产前筛查，结合具体实际可采取两项血清筛查指标、三项

血清筛查指标或其他有效的筛查指标。
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第二十四条 孕妇有下列情形之一的，经治医师应当建议其

进行产前诊断：

（一）羊水过多或者过少的；

（二）胎儿发育异常或者胎儿有可疑畸形的；

（三）孕早期接触过可能导致胎儿先天缺陷物质的；

（四）有遗传病家族史或者曾经分娩过先天性严重缺陷婴

儿的；

（五）年龄超过 35周岁的。

第二十五条 开展孕产期保健、助产技术的医疗机构为孕妇

进行早孕检查或产前检查时，对本办法第二十四条所列情形的孕

妇，应当普及有关知识，提供咨询服务，并书面告知孕妇或其家

属，建议孕妇进行产前诊断。

第二十六条 产前诊断机构出具产前诊断报告，应当由 2名

以上经资格认定的执业医师签发；染色体核型分析报告审核人必

须具有副高以上专业技术职称。

第二十七条 发现胎儿异常的，产前诊断机构经治医师应当

将继续妊娠和终止妊娠可能出现的结果以及进一步处理意见，书

面告知孕妇，由夫妻双方自行选择处理方案，并签署知情同意书。

若孕妇缺乏认知能力，由其近亲属代为选择。涉及伦理问题的，

应当交医学伦理委员会讨论，并提出意见建议。
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第二十八条 孕妇外周血胎儿游离 DNA产前筛查与诊断纳

入辖区产前诊断技术统一管理。产前诊断机构可独立或与具备相

应检测能力的医学检验所等机构合作开展孕妇外周血胎儿游离

DNA产前筛查与诊断服务。

第二十九条 申请开展孕妇外周血胎儿游离 DNA产前筛查

与诊断采血服务的产前筛查机构，须与产前诊断机构建立合作关

系，在其指导下配合做好检测前咨询、标本采集、妊娠结局随访

等工作，并及时将标本送至合作的产前诊断机构，由产前诊断机

构落实后续检测事宜。

第三十条 开展助产技术的医疗机构应以倡导自然分娩、母

乳喂养为重点，建立健全产科各项工作制度和业务操作规范，控

制非医学需要剖宫产率，提升危重孕产妇和新生儿救治能力，提

供优质、高效、规范的技术服务。

第三十一条 开展结扎手术和终止妊娠手术的医疗机构应

加强生殖健康科普宣传、咨询和指导，并提供安全、有效、规范

的技术服务。不得进行非医学需要的胎儿性别鉴定或者选择性别

的人工终止妊娠。

第三十二条 实施助产技术手术、结扎手术、终止妊娠手术

等母婴保健专项技术服务手术应符合《医疗机构手术分级管理办

法》有关规定，门诊部、诊所等医疗机构原则上不得开展上述母
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婴保健专项技术服务手术项目。

第五章 监督管理

第三十三条 依托“浙里办”APP 做好母婴保健专项技术服

务信息公开工作，提供政策指导、网上预约、资源导引等线上便

民服务。动态公布服务机构白名单，引导群众到有资质的医疗机

构接受服务。

第三十四条 各级卫生健康行政部门应根据属地化全行业

管理要求，制定完善母婴保健专项技术服务事中事后监管措施，

采取“双随机、一公开”监管、“互联网+”监管、信用监管等方式

加强母婴保健专项技术服务监管。

第三十五条 各级卫生健康行政部门要组建母婴保健专项

技术质量控制专家组，委托妇幼保健机构对辖区母婴保健专项技

术应用情况，开展业务指导、人员培训、质量控制等业务管理工

作。

第三十六条 开展母婴保健专项技术服务的医疗机构应加

强人员培训和技术实施质量控制，定期统计报送数据信息。开展

孕妇外周血胎儿游离 DNA产前筛查与诊断检测项目的医疗机构

应当接受国家卫生健康委临床检验中心组织的室间质量评价。
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第三十七条 产前诊断机构应对其合作的产前筛查机构加

强业务指导、人员培训和质量控制工作。产前筛查机构及其他不

具备产前诊断技术服务资质的医疗机构不得出具孕妇外周血胎

儿游离 DNA产前筛查与诊断临床报告。

第三十八条 《母婴保健技术服务执业许可证》和《母婴保

健技术考核合格证书》应当妥善保管，不得出借或者涂改，禁止

伪造、变造、盗用以及买卖。

第三十九条 全面推广《母婴保健技术服务执业许可证》和

《母婴保健技术考核合格证书》电子证照应用，通过公共数据平

台提取的电子证照与纸质材料具有同等法律效力。法律、行政法

规另有规定的，从其规定。

第六章 附则

第四十条 本办法自 2022年 2月 8日起施行。《浙江省产前

诊断技术管理实施办法（修订）》（浙卫发〔2005〕86 号）同时

废止。
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浙江省卫生健康委员会办公室 2022年 1月 8日印发

（校对：徐玮）


