附件2
《互联网医院监督管理标准（征求意见稿）》

地方标准编制说明

一、工作简况

（一）任务来源。

2019年4月，在宁夏互联网医疗健康示范区建设快速发展时期，国家卫健委和相关司局领导对宁夏的工作十分关心和支持，我委先后两次提出建立互联网医院监督管理标准的建议，得到法规司领导的肯定。2019年6月，宁夏卫生健康委参加国家卫生健康委法规司召开的卫生健康标准立项申报论证会，详细介绍了我区互联网医院发展情况以及互联网医院监管标准的制定工作思路，与会专家一致同意立项。2019年9月，国家卫生健康委印发了《国家卫生健康委办公厅关于下达2019年度卫生健康标准项目计划的通知》（国卫办法规函〔2019〕714号），正式批准“宁夏互联网医院监督管理标准培育试点”项目。我委成立了以委党组书记田丰年同志为课题负责人的项目工作领导小组，主要承担《宁夏互联网医院监管标准培育试点》项目（项目编号：20190109）研究实施工作。通过前期调研、多次讨论、反复修改、专家论证等工作，研究制定出《互联网医院监督管理标准》，于4月通过国家项目评审验收和结题。

（二）互联网医疗健康标准现状。

    “互联网+医疗健康”尤其是互联网诊疗和互联网健康管理是近几年才出现的新事物，其主要表现形式是互联网医院，但是，对互联网医院监督管理标准建设方面目前还是个空白。
    根据互联网医院的概念和特征，开展互联网医院监督和管理需要解决两大关键问题：一是支撑互联网医医院线上诊疗行为开展的信息交互技术、全程留痕和信息安全问题；二是互联网医院与实体医院的医疗行为、医疗质量、医疗责任分担等问题，两者缺一不可。我们着重从以下两方面作了标准调查和梳理：
    一是卫生信息化标准，包括国家和卫生行业信息标准。近十年来，我国卫生信息标准建设快速推进，至今已立项研制的卫生信息标准达283项，正式发布224项，包括基础类标准60项，医院信息化标准88项，区域卫生信息化标准76项。其中在远程医疗方面，已经发布的有《WS/T 529-2016 远程医疗信息系统基本功能规范》、《WS 539—2017远程医疗信息基本数据集》、《WS/T 546—2017远程医疗信息系统与统一通信平台交互规范》和《WS/T 545—2017远程医疗信息系统技术规范》。这些标准可为互联网医院监督管理标准信息化技术部分制定提供了参考。
    二是医疗健康服务标准。我国医疗相关标准形式多样，目前作为国家和行业标准发布的仅有175项，更多的则是以诊疗规范、管理规范、临床指南、指导原则、专家共识等标准性文件形式出现。其中国家卫健委出台的《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）》，是互联网医院监督管理标准制定的重要依据。
（三）互联网医院监督管理标准需求分析。

    互联网医疗健康内容庞杂、涉及面广、影响因素多、技术支持和安全保障要求高，需要建立较为完善的监管标准才能促进互联网+医疗健康舍业发展，满足卫生健康工作的需要。
本次编制的《标准》，主要是针对互联网医疗服务、健康咨询服务和监督管理的行政审批、平台建设、数据交换、信息安全、服务要素、监督要点、监督环节、监督评价等内容提出了规范性要求和工作指引，旨在对卫生健康主管部门监督管理互联网医院以及互联网医院行业自律提提供具体指导，有较强的操作性和可行性。
二、《标准》制定的基本思路

（一）立足宁夏，服务全国。以宁夏互联网医疗健康示范区建设为基础，研究分析各地互联网医疗健康服务的优点，为宁夏互联网医疗健康示范区建设填补监督管理标准空白，也为国家互联网医院监管标准的制定提供宁夏方案。 
（二）建立框架，分布推进。通过对互联网医疗健康服务的分析梳理出监督管理标准的需求，初步搭建《标准》体系框架。优先制定关键、紧要、急需、条件成熟的监管要素标准；通过实地监督适用，不断修改完善。
三、《标准》研究路径

标准研究选择的基本技术路径包括：
⑴对我国互联网医疗健康服务现状开展调研，对我区互联网医疗健康示范区建设进行分析和提炼；
⑵对我国的卫生健康政策、法律法规和规范性文件进行系统梳理；
⑶对宁夏互联网医院发展、互联网医院运行情况以及监督管理实践进行调研；
⑷对实体医院长期监管工作中形成的成熟经验进行分析梳理，在互联网医院监管标准中加以应用；
⑸从服务需求、服务要素、服务环节等细节出发，对医疗健康在互联网环境下的质量和安全要求进行系统评估；
⑹对互联网、大数据、人工智能等新技术应用条件进行学习研究；
⑺对国内外已有的医疗服务标准和卫生信息标准进行调研，为互联网医疗健康标准制定提供参考。
四、《标准》的编制过程

结合“宁夏互联网医院监管标准培育试点”项目研究，通过需求调查、可行性分析、实地监督管理实践、反复研究论证征求意见，提出编制思路、《标准》框架和《标准（草案）》。在修订和完善过程中，成立了项目领导小组和工作专班，召开三次项目推进会研究部署相关工作；先后召开专家论证会2次，共征集了基层卫生健康主管部门、监督机构、互联网医院、行业协会、大数据管理部门、信息化专业机构的意见和建议，以及国家部门、兄弟省市专家的意见122条，为《标准》的编制提供了强有力的技术支持。
五、《标准》的主要内容

    根据以上思路，编写了互联网医院管理标准，其主要内容有：
（一）范围，规定了互联网医院和互联网医院监督管理的基本要求、监督管理及其相关技术要素。本标准适用于宁夏回族自治区行政区域内互联网医院的设置审批、执业登记、诊疗活动和监督管理。
（二）规范性引用文件，包括互联网医疗健康相关的规范性文件和技术标准。
（三）术语和定义。
（四）互联网医院的基本要求，对互联网医院的准入、基本条件、质控体系、技术管理、信息系统、应急处置等内容进行了描述。
（五）行政审批，对互联网医院的审批程序做了要求。
（六）监督管理要素及路径，从机构资质、人员资质、执业行为、知情同意、隐私保护、不良事件上报及其它相关事项等方面，描述了卫生健康主管部门及其委托的卫生健康监督机构开展互联网医院监督管理的重点内容。
（七）监督管理重点环节。从事前监管、事中监管、事后监管三个方面描述了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开展监督管理的内容、方式、手段和监督管理体系建立等方面进行了描述。

（八）参考文献，列举了《标准》编制所参考的文献资料。
本《标准》只是互联网医院监管工作准中相对成熟的一些监督管理工作内容，以及目前监督管理工作的总体要求进行了细化和整理，还有许多互联网医疗健康领域的新情况、新问题尚未涉及，我们将积极探索总结，结合监督管理工作实践再加以补充和完善。

                         宁夏回族自治区卫生健康委

                              2021年5月20日
