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[bookmark: _Toc68683053][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。



本文件由宁夏回族自治区卫生健康委员会提出。
本文件由宁夏回族自治区卫生健康委员会归口。
本文件起草单位：宁夏回族自治区卫生健康委员会
宁夏回族自治区卫生健康综合服务中心
本文件主要起草人：孙吾、张红艳、汤旭钢、王柏松、李春生、丁军、徐翠玲、陈苗水


[bookmark: _Toc68683009][bookmark: _Toc68683054][bookmark: BookMark3]引言
互联网医院是医疗服务的进一步延伸，是移动医疗发展的新阶段，也是医疗服务的新型表现形式，既受到广泛关注，也存在不同意见。2018年7月国家卫生健康委与国家中医药管理局联合印发了《互联网诊疗管理办法(试行)》《互联网医院管理办法(试行)》和《远程医疗服务管理规范(试行)》等三个文件，详细规范了互联网医疗服务行为。2018年7月，国家确定宁夏为全国“互联网+医疗健康”示范区。2019年1月，国家卫生健康委和宁夏回族自治区人民政府印发了《宁夏“互联网+医疗健康”示范区建设规划（2019年-2022年）》，明确了为期四年的示范区建设目标。为了做好示范区建设工作，宁夏制定出台了互联网医院相关的管理办法或实施细则，在互联网医院准入、执业和监督管理等关键环节提出了更具体、更严格的要求。
随着互联网医院发展的不断深入，互联网医院的一些优势得到显现并逐渐被认可，与此同时也出现一些新的问题，特别是互联网医疗行为的监督管理，受时间、空间等因素的影响，难度加大，不能沿用以往对实体医院的监管方式，需要建立一套行之有效的监督管理标准。
为了规范和提高互联网医疗服务质量，保障网络信息安全，保护服务对象的健康权益，在提供便捷医疗服务的同时倡导卫生资源的优化配置和合理利用，提高监督管理能力和水平，通过系统梳理互联网医院适用的法律法规、调研互联网医院运行现状、查阅文献资料、借鉴监督管理实践和经验，制定了互联网医院监督管理技术标准，为互联网医疗行为的实施与监督管理提供标准化指引。


[bookmark: BookMark4]

互联网医院监督管理标准
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc68680297][bookmark: _Toc68683010][bookmark: _Toc68683055]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了互联网医院监督管理技术要求，描述了互联网医院的基本要求，确立了互联网医院监督管理要素及路径、监督管理重点环节等。
本文件适用于宁夏县级以上地方人民政府卫生健康主管部门及其委托的卫生健康监督机构，依法开展互联网医院监督管理等工作。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc68680298][bookmark: _Toc68683011][bookmark: _Toc68683056]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
医疗机构病历管理规定（2013年版）国家卫生计生委 国家中医药管理局  国卫医发〔2013〕31号   
电子病历应用管理规范（试行） 国家卫生计生委 国家中医药管理局  国卫医发〔2017〕8号
国务院办公厅关于“互联网+医疗健康”发展的意见  国务院办公厅  国办发〔2018〕26号
电子病历系统应用水平分级评价管理办法（试行）及评价标准（试行）  国家卫生健康委  国卫办医函〔2018〕1079号
国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法(试行) 国家卫生健康委  国家中医药管理局  国卫规划发〔2018〕23号
互联网诊疗管理办法（试行）、互联网医院管理办法（试行）、远程医疗服务管理规范（试行）  国家卫生健康委 国家中医药管理局  国卫医发〔2018〕25号
国务院办公厅关于改革完善医疗卫生行业综合监管制度的指导意见  国办发〔2018〕63号
国家卫生健康委员会 宁夏回族自治区人民政府关于印发宁夏回族自治区“互联网+医疗健康”示范区建设规划（2019年—2022年）的通知  宁政发〔2019〕6号
宁夏回族自治区医疗机构不良执业积分管理办法  宁卫计发〔2016〕200号
自治区人民政府办公厅关于改革完善医疗卫生行业综合监管制度的实施意见  宁政办规发〔2019〕1号
自治区人民政府办公厅关于印发宁夏回族自治区“互联网+医疗健康”示范区建设实施方案的通知  宁政办发〔2019〕10号
自治区卫生健康委办公室关于印发互联网医院审批工作流程的通知  宁卫办发〔2019〕289号
《医疗机构依法执业自查管理办法》国卫监督发〔2020〕18号
[bookmark: _Toc68680299][bookmark: _Toc68683012][bookmark: _Toc68683057]术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc68683013][bookmark: _Toc68683058]互联网医院的基本要求
[bookmark: _Toc68683014][bookmark: _Toc68683059]准入
互联网医院应实行准入管理，由县级以上地方人民政府卫生健康主管部门负责。
[bookmark: _Toc68683015][bookmark: _Toc68683060]准入条件
[bookmark: _Toc68683061]诊疗范围
互联网医院应根据开展的诊疗服务申请诊疗科目登记，不应超出依托实体医疗机构诊疗科目范围。开展的互联网诊疗项目与核准登记的诊疗科目一致。主要诊疗服务包括：在线咨询、在线复诊、远程会诊、常见病和慢性病复诊、其它等。
互联网医院应将超过一年（含一年）不开展诊疗活动的诊疗科目申请注销。
[bookmark: _Toc68683062]科室设置
互联网医院应根据开展的诊疗服务设置相应临床科室，并与依托实体医疗机构临床科室保持一致。至少应设置医疗质量管理、信息技术服务与管理、药学服务等部门。
[bookmark: _Toc68683063]人员
[bookmark: _Toc68683064]医疗卫生人员
互联网医院的医师、护士等医疗卫生人员应当在国家医师、护士电子注册系统中能查询。开展诊疗服务的医疗卫生人员应进行电子实名认证，通过人脸识别等人体特征识别技术加强管理。
互联网医院应对注册或备案医师、护士等医疗卫生人员的执业资质和执业记录进行核查，对其真实性承担主体责任。
在互联网医院注册或备案医师应符合以下要求：
1）在执业医师电子注册系统可查询；
2）在互联网医院登记注册或备案；
3）执业的范围符合互联网医院准入科目；
4）从业5年以上且具备中级以上技术职称；
5）取得电子实名认证，并接受在线验证；
6）近三年内诊疗活动无重大违规行为、失信记录。
[bookmark: _Toc68683065]管理人员
互联网医院应配备专人负责互联网医院诊疗服务、医疗质量、医疗安全、电子文书的管理等工作，并授予相应的系统访问和管理权限。应在执业登记地配备信息系统维护人员，及时提供互联网医疗信息系统维护等技术服务。
[bookmark: _Toc68683066]房屋和设备设施
互联网医院信息系统应部署在省级“医疗云”专区，在执业登记地有固定的办公场所，配备必要的网络和计算机设备，与省级互联网医院监督管理平台对接。独立建设硬件机房的，运行服务器不少于2套，存放服务器的机房应当具备双路供电或紧急发电设施，且存放在本省境内。拥有至少2套（1主1备）开展互联网医院业务的音视频通讯系统（含必要的软件系统和硬件设备），具备高速率高可靠的网络接入；建立数据访问控制信息系统。
[bookmark: _Toc68683067]制度
互联网医院应建立互联网医院诊疗服务管理、信息系统使用管理、依法执业自查、依法执业承诺、医疗质量控制和评价、在线处方管理、患者知情同意与登记、在线医疗文书管理、在线复诊患者风险评估与突发状况预防处置、人员培训考核等制度。
[bookmark: _Toc68683016][bookmark: _Toc68683068]质控体系
互联网医院应建立内部质量控制体系，定期对提供的诊疗服务项目开展安全评估，对存在医疗安全风险的服务项目及时做出调整。
[bookmark: _Toc68683017][bookmark: _Toc68683069]技术管理
互联网医院应采用技术成熟、安全可靠的互联网诊疗技术。应使用取得相关监管部门准入许可的医疗设备、医用材料、医疗软件。
互联网医院应建立互联网诊疗技术应用记录和评估机制，定期评估互联网诊疗技术安全性。存在重大安全隐患的互联网诊疗技术应及时下线、停用，并采取有效措施补救。
[bookmark: _Toc68683018][bookmark: _Toc68683070]信息系统
[bookmark: _Toc68683071]信息服务
互联网医院应按照《互联网诊疗管理办法（试行）》《互联网医院管理办法（试行）》《远程医疗服务管理规范（试行）》《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法(试行)》等国家有关法律法规规定，结合本机构诊疗范围及工作实际，建立信息服务系统，并与省级互联网医院监督管理平台对接，与实体医疗机构线上线下联动。
[bookmark: _Toc68683072]信息安全
互联网医院应遵循《网络安全法》《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》等法律法规规定，配备信息专业技术人员，加强信息安全防范，妥善保管互联网就诊信息。互联网医院信息系统实施第三级标准等级保护，与药品零售经营企业、检验检查等机构对接时，应从接入网络、数据加密、身份验证等多个层面确保信息安全。如发生互联网患者信息数据泄露等安全事件，应立即向网络安全部门和卫生健康主管部门报告，并立即启动信息安全应急预案，采取有效应对措施。
互联网医院应建立数据备份和灾难恢复机制，定期进行恢复演练。
[bookmark: _Toc68683073]风险预警
互联网医院应建立诊疗服务、系统运行、网络舆情、安全防护、信息安全等信息监测预警机制，并制定停电、断网、设备故障、网络信息安全等突发事件的应急预案，有效预防互联网医院诊疗服务风险。
[bookmark: _Toc68683019][bookmark: _Toc68683074]应急处置
互联网医院应建立互联网诊疗服务应急指导机制，对服务中发现的高危患者或突发医疗事件提供快速有序的应急指导。 
发生医疗纠纷和医疗事故应当按照《医疗事故处理条例》和《医疗纠纷预防和处理条例》规定执行。在线诊疗服务时,发现危急重症患者或患者出现病情变化需医疗卫生人员现场诊查的，应当立即进行警示说明并中断互联网诊疗行为，引导患者到实体医疗机构就医。
[bookmark: _Toc68683020][bookmark: _Toc68683075]行政审批
申请设置互联网医院依托实体医疗机构应具有独立法人资格，经专家委员会评估具备相应资质。取得互联网医院设置审批批复2年内未建成的取消其设置资格。
具备基本条件的，按照有关法律法规和规章申请执业登记，由县级以上卫生健康主管部门（行政审批部门）进行资料审核、现场勘验、专家评估，审核合格的颁发《医疗机构执业许可证》。
[bookmark: _Toc68683021][bookmark: _Toc68683076]监督管理要素及路径
[bookmark: _Toc68683022][bookmark: _Toc68683077]机构资质
检查互联网医院准入、诊疗范围、在线业务、平台对接、信息安全、制度运行等情况。
[bookmark: _Toc68683023][bookmark: _Toc68683078]人员资质
检查互联网医院注册或备案的医师、护士等医疗卫生人员的执业资质、执业范围、职称、专业、数量、电子实名认证、注册或备案等情况。 
[bookmark: _Toc68683024][bookmark: _Toc68683079]执业行为
[bookmark: _Toc68683080]在线业务
[bookmark: _Toc68683081]在线咨询
检查在线医师根据患者诊疗需要，利用文字、语音、图像、视频等信息化手段实施病情分析、健康教育，有针对性地提出下一步诊疗处置建议情况，以及技术平台的功能配置情况。
[bookmark: _Toc68683082]在线复诊
检查在线医师开展互联网诊疗复诊时，查阅或掌握患者既往病历、生成的诊疗痕迹、做出的疾病诊断、检验报告、开具的处方等，来确定患者在实体医疗机构明确诊断为常见病、慢性病后，针对相同诊断的疾病进行复诊情况。
检查在线医师对首诊患者开展互联网诊疗行为的情况。
检查在线诊疗完全用人工智能等辅助手段替代情况。
[bookmark: _Toc68683083]远程会诊
检查互联网医院经患者知情同意，在线为患者完成病历分析、病情诊断，确定治疗方案，出具医学影像、心电、超声等辅助检查报告和远程诊断报告，填写相关医疗文书的情况和诊断医师或审核医师签字情况。
[bookmark: _Toc68683084]其它
检查在线医疗卫生人员开展其它互联网诊疗行为情况。
[bookmark: _Toc68683085]电子处方
检查互联网医院在线为患者开具电子处方的情况。电子处方的格式和规范使用按照《处方管理办法》等规定执行，详细书写记录患者姓名、性别、科别、诊断等基本信息，有医师、药师电子签名，经药师审核。
检查互联网医院在线诊疗、用药记录、电子处方流转记录、与药品零售经营企业签订配送协议的情况。
[bookmark: _Toc68683086]电子病历
检查互联网医院对在线就诊的患者建立电子病历情况。电子病历格式及规范使用按照国家《电子病历应用管理规范（试行）》中电子病历的基本要求、书写与存储、使用、封存等有关规定执行。
[bookmark: _Toc68683087]知情同意
检查在线医师开展相应诊疗行为时，告知患者可能存在的风险，获得其知情同意，并签订知情同意书。
[bookmark: _Toc68683088]隐私保护
检查在互联网诊疗的患者网络实名登记情况。
检查互联网医院执行信息安全和医疗数据保密的有关法律法规灰顶，妥善保管患者信息的情况。
检查互联网医院定期开展网络信息安全风险评估、隐患排查、实时监测和预警的情况。
[bookmark: _Toc68683089]不良事件上报
检查互联网医院诊疗过程发生的诊疗服务不良事件统计上报情况。
[bookmark: _Toc68683090]其它
检查其它相关事项。
[bookmark: _Toc68683025][bookmark: _Toc68683091]监督管理重点环节
[bookmark: _Toc68683026][bookmark: _Toc68683092]事前监管
县级以上地方人民政府卫生健康主管部门在互联网医院开展诊疗服务之前，对互联网医院的设置审批、执业登记等工作进行监督和审查，主要审查各类文件、资料、证件、协议、网络系统布局、安全防护等事项。
[bookmark: _Toc68683027][bookmark: _Toc68683093]事中监管
[bookmark: _Toc68683094]监督内容
县级以上地方人民政府卫生健康主管部门及其委托的卫生健康监督机构对互联网医院诊疗服务情况开展日常监督，重点监督检查互联网医院医疗卫生人员、执业行为、电子处方、患者隐私保护和信息安全等内容，发现问题及时提出建议，督促其采取相应措施改正，及时调查处理预警信息。对所依托的实体医院落实互联网诊疗活动管理责任情况进行监督检查。
[bookmark: _Toc68683095]违法违规行为调查处理路径
互联网医院发生的违法违规行为涉及行政调查处理程序以及行政处罚管辖权按《中华人民共和国行政处罚法》《卫生行政处罚程序》有关规定执行。
卫生健康主管部门因实施案件调查需要，可以向医师（护士）主要执业机构注册地、患者实际居住地卫生健康主管部门或卫生健康监督机构提出协助调查请求。
[bookmark: _Toc68683096]监管体系
[bookmark: _Toc68683097]机构自治
监督管理互联网医院落实自我管理主体责任情况，定期对辖区互联网医院依法执业自查情况进行监测评价和指导。
[bookmark: _Toc68683098]行业自律
积极培育医疗卫生行业组织开展互联网医院的自律，引导和支持其提升专业化水平和公信力，在制定行业管理规范、执业行业、调解处理服务纠纷等方面发挥作用。
[bookmark: _Toc68683099]政府监管
加强互联网医院诊疗服务质量和安全监管，加强机构运行监管，加强医疗卫生从业人员监管，加强医疗卫生服务行业秩序监管等。
[bookmark: _Toc68683100]社会监督
推进普法教育，提高互联网医院和医疗卫生人员依法执业意识。支持社会各界参与监督。畅通投诉举报渠道，鼓励社会组织或者个人对互联网诊疗服务加强监督。患者对互联网医院在线诊疗服务进行综合评价。完善舆情监督和处置机制，发挥媒体监督作用。
[bookmark: _Toc68683101]监管方式
通过数据共享、在线监控和线上线下一体化监管等方式，日常监督、专项监督、信用监管相结合，对互联网诊疗服务实时监管。
根据互联网医院机构自治情况和监督管理工作实际需要，组织开展监督。实地监督诊疗服务设备设施，对医疗信息的安全、实时传输、图像及数据等情况。监督核查互联网医院诊疗系统与监管部门数据接口连接、实时上传数据的完整性、真实性。
[bookmark: _Toc68683102]监管手段
[bookmark: _Toc68683103]远程实时监管
通过国家医师、护士电子注册系统对互联网医院卫生人员使用情况进行监督。
通过互联网监督管理平台上设定的监管指标进行风险预警提醒。
依托省级互联网医院监督管理平台，将互联网医院自查与双随机监督有机结合，以技术手段实现互联网医院自律和监督管理远程在线监管相结合，实现全程全时段监督管理。
[bookmark: _Toc68683104]监督执法文书
监督管理互联网医院应使用《卫生监督行政执法文书规范》规定的标准文书。
[bookmark: _Toc68683105]监督全过程记录
监督应采用执法记录仪等方式，对全过程进行记录。
[bookmark: _Toc68683028][bookmark: _Toc68683106]事后监管
[bookmark: _Toc68683107]不良执业行为积分管理
按照《宁夏互联网医院不良执业行为积分管理办法》的规定进行积分管理。
[bookmark: _Toc68683108]医师诚信考评
监督互联网医院对医师诚信评价考评情况。 
[bookmark: _Toc68683109]投诉举报案件调查处理路径
对互联网医院投诉举报案件应及时受理并做好记录，符合立案条件的按照《卫生监督行政处罚程序》有关规定，进行调查处理。互联网医院及其医疗卫生人员违法行为涉嫌犯罪的，应当将案件移送司法机关，依法追究刑事责任。
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