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医疗卫生团体标准转化为行业标准技术导则
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!摘要"

!

目的
!

为医疗卫生团体标准转化为行业标准的评估和推荐提供标准支撑"方法
!

北京慢性病防治与健康教育

研究会发起$由北京医院牵头$组织卫生健康标准领域相关专家编写"结果
!

结合有关政策#标准#规范及研究结果$制定本

团体标准"结论
!

本标准明确了医疗卫生团体标准转化为行业标准的技术路径$聚焦转化条件#转化流程和转化管理等核心

操作规程$适用于医疗卫生团体标准转化为行业标准的评估和推荐使用$其他领域团体标准转化亦可参考使用"

!关键词"

!

行业标准&

!

团体标准&

!

标准转化
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医疗卫生标准为规范卫生健康服务提供重要标

准支撑"我国标准化法将标准分为国家标准#行业

标准#地方标准#团体标准和企业标准五大类"随着

7"!6

年国家标准化管理委员会和民政部印发0团体

标准管理规定1$团体标准凭借其制定周期短#主体

多样灵活等优势$得到了迅速发展.

!

/

"国家虽鼓励

具有,先进性#引领性-的团体标准转化为行业标准$

但尚无实施细则或评判方法$在一定程度上制约了

标准转化工作.

7

/

"因此$亟需建立医疗卫生团体标

准转化为行业标准技术导则$形成标准转化的转化

条件#转化流程及转化管理等操作规程$以加强多层

次的卫生行业标准支撑"

由北京慢性病防治与健康教育研究会发起$北

京医院牵头$组织医疗卫生领域学%协会#行业标委

会#医疗机构#医学院校及科研院所等标准管理和使

用部门参与$起草团队涵盖临床#基础#护理#标准#

政策和管理等领域的专家"在调研分析医疗卫生领

域团体标准转化为行业标准相关资料后$结合卫生

领域标准特点$参考现有国家政策#标准#规范等资

料.

%46

/及相关研究结果.

!"4!9

/

$通过专家研讨$经广泛

征求意见及修订$并邀请卫生健康行业相关标准化

管理部门予以指导$制定本标准$旨在推进医疗卫生

团体标准转化为行业标准的评估和推荐工作"

本文件按照
Y_

%

?!1!

2

7"7"

0标准化工作导

则
!

第
!

部分'标准化文件的结构和起草规则1的规

定起草"本文件由北京医院提出$并由北京慢性病

!

%#!

!
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防治与健康教育研究会归口"

A

!

范围

本文件规定了医疗卫生团体标准(以下简称,团

体标准-)转化为医疗卫生行业标准(以下简称,行业

标准-)的转化条件#转化程序和转化管理等要求"

本文件适用于团体标准转化为行业标准的评估

和推荐"其他领域团体标准转化可参考使用"

B

!

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"

0团体标准管理规定1(国标委联7

7"!6

8

!

号)

Y_

%

?!1!

2

7"7"

标准化工作导则 第
!

部分'

标准化文件的结构和起草规则

C

!

术语和定义

下列术语和定义适用于本文件"

%1!

!

标准转化
@A(/B(GBAG(/@H2G'(A)2/

将某一领域#层级或类型的标准$通过技术分

析#内容调整#格式适配等过程$转变为另一领域#层

级或类型标准的活动"

注'本文件中指通过评估#审查等程序$将团体

标准制定为行业标准的过程"

G

!

转化条件

#1!

!

标准制定要求

(

)属于相关领域行业标准制定范围&

M

)标准制定程序规范$符合0团体标准管理规

定1(国标委联7

7"!6

8

!

号)第二章要求&

0

)标准文本规范$符合
Y_

%

?!1!

的要求&

B

)标准制定过程应公开透明$已广泛征求意见&

D

)知识产权清晰#无纠纷&

H

)符合我国法律法规要求$不得违背行业政策$

不得设置排除或限制市场竞争的条款"

#17

!

标准起草发布要求

(

)由标准发布机构公告发布$已在全国团体标

准信息平台(

.AA

F

@

'%%

III1AAMK12G

+

10/

%)登记&

M

)标准发布机构应无不良信用记录$且最近一

次社会团体年检合格&

0

)第一起草单位应独立核算且独立承担民事法

律责任$具备相应的技术水平和条件$且业内得到广

泛认可&

B

)第一起草人应为承担单位在职人员$具有高

级专业技术任职资格或相应职级"

#1%

!

标准技术指标要求

(

)技术指标应经过科学论证$相关科学研究结

果可重复#可验证&

M

)与现行有效的国家标准#行业标准协调一

致$无冲突#不重复&

0

)吸纳先进技术#成果作为技术指标$或填补国

际%国内空白$且技术指标不得低于我国强制性标准

的相关技术要求&

B

)全国#全行业普遍适用$满足市场需求#可执

行"

#1#

!

标准实施要求

(

)现行有效且实施满
7

年&

M

)标准化行政主管部门未收到过该标准实施

方面的投诉&

0

)在我国东部#中部#西部和东北地区均有推广

应用和宣贯&

B

)在法律#法规#政策#行政管理#公共管理#政

府采购及生产经营等方面得到引用或采信$或在检

验检测及认证认可中得到应用&

D

)对本行业领域具有广泛的社会效益和%或经

济效益和%或生态效益"

H

!

转化程序

91!

!

申请

91!1!

!

团体标准发布机构向国家卫生健康标准委

员会相关行业标准专业委员会提出标准转化申请"

91!17

!

申请材料包括'

!!

(

)标准转化申请表$参见附录
:

&

M

)团体标准文本&

0

)团体标准编制说明$参见附录
_

&

B

)团体标准征求意见及采纳情况汇总表$参见

附录
S

&

D

)团体标准实施情况报告$参见附录
;

&

H

)相关行业标准专业委员会认为须提供的其他

相关材料"

917

!

专业评估

9171!

!

相关行业标准专业委员会应对申请转化的

标准开展专业评估$宜采取会议评估方式"评估专

家人数应为单数$不少于
9

人"宜优先从相关行业

标准专业委员会委员中$根据技术领域选择专家纳

入评估专家组"评估专家应符合以下要求'

(

)与标准发布机构#第一起草单位#所有起草人

无利益关联或利益冲突&

!

##!

!

中华医学科研管理杂志
7"7>

年
#

月第
%6

卷第
7

期
!

S.)/TUDBR0)8D@U(/(

+

D

$

:

F

G17"7>

$

V2*1%6

$

Q217



M

)具有高级专业技术职称或同等专业水平&

0

)具备与评估内容相关的专业能力$或标准化

专业能力&

B

)坚持公平公正的评估原则"

91717

!

评估专家应按照附录
&1!

对标准进行评

估$填写不完整的表格视为无效"

9171%

!

相关行业标准专业委员会应对专业评估形

成会议纪要$内容包括会议时间#专家信息#评估意

见#评估结果等"

9171#

!

附录
&1!

评估结果中$如半数以上评估专

家的意见为,同意推荐转化-$则该评估标准宜推荐

转化为行业标准"

91719

!

评估结果应由开展评估的机构予以公示$公

示时间不少于
9

个工作日"

91%

!

推荐

91%1!

!

经评估宜推荐为行业标准的团体标准$可由

行业标准专业委员会推荐至标准化行政主管部门"

N

!

转化管理

>1!

!

职责分工

>1!1!

!

团体标准发布机构负责提出转化申请$配合

评估#推荐等工作"

>1!17

!

相关行业标准专业委员会负责组织团体标

准的评估和推荐工作"

>17

!

监督管理

>171!

!

相关行业标准专业委员会应加强对本领域

团体标准转化工作的监督管理$确保转化工作规范

有序"

>1717

!

应建立监督反馈机制$公布标准第一起草人

或其联系人的联系方式等信息"

>171%

!

对提供虚假材料等违规申请行为$自查处之

日起$取消相应机构和个人申请资格
!

年"

O

!

本团体标准解释权

本团体标准的解释权归属编写专家组"

本团体标准编写专家组名单 张弼(北京医院

国家老年医学中心)#张鹏俊(北京医院 国家老年医

学中心)#康琪(北京慢性病防治与健康教育研究

会)#曹瑞卿(北京慢性病防治与健康教育研究会)#

杨泽(国家卫生健康委北京老年医学研究所)#李卡

(四川大学华西医院)#宋岳涛(北京老年医院)#孟玲

慧(首都医科大学附属北京安定医院)#周虹(北京大

学公共卫生学院)#李瑞莉(首都儿科研究所)#石海

燕(中国老年医学学会)#万李(国家卫生健康委临床

检验中心)#孟雪(北京医院 国家老年医学中心)#李

鹏(北京医院 国家老年医学中心)

执笔作者
!

张弼$张鹏俊

利益冲突
!

所有作者均声明不存在利益冲突

附录
9

%资料性&

团体标准转化为行业标准申请表

团体标准转化为行业标准的申请宜参照表
:1!

进行撰写"

表
9PA

!

团体标准转化为行业标准申请表

项目 内容

团体标准中文名称

团体标准英文名称

标准号

发布机构

发布日期
!

年
!

月
!

日

实施日期
!

年
!

月
!

日

全部起草单位

全部起草人

联系人及手机号

第一起草人意见
第一起草人(签字%签章)

年
!

月
!

日

第一起草单位意见
第一起草单位(公章)

年
!

月
!

日

发布机构审查意见
发布机构(公章)

年
!

月
!

日

!

9#!

!
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附录
I

%资料性&

团体标准编制说明编写提纲表

团体标准编制说明宜参照表
_1!

撰写"

表
IPA

!

团体标准编制说明编写提纲表

序号 内容

!

标准制定的背景和目的

7

起草单位#起草人简介及承担的工作

%

起草过程

#

标准编制的主要依据

9

与相关规范性文件的关系

>

与国外相关规定和标准情况对比说明

$

与现行国家标准#行业标准对比分析

5

主要技术内容的依据

6

征求意见和采纳情况

!"

重大意见分歧的处理结果和依据

!!

实施标准的建议及复审周期

!7

其他需要说明的事项

附录
?

%资料性&

团体标准征求意见及采纳情况汇总表

团体标准征求意见及采纳情况汇总表宜参照表
S1!

撰写"

表
?PA

!

团体标准征求意见及采纳情况汇总表

标准名称'

!!!!

填写人'

!!!!

联系电话'

!!!!

序号 标准章条编号 提出单位 姓名 职称 意见及建议 采纳与否及理由

附录
J

%资料性&

团体标准实施情况报告编写提纲表

团体标准实施情况报告宜参照表
;1!

撰写"

表
JPA

!

团体标准实施情况报告编写提纲表

序号 内容

!

标准的推广应用及采信应用情况

7

标准的宣贯情况

%

标准的实施效果$产生的社会效益#经济效益或生态效益等

#

存在的问题及改进建议

9

其他需要说明的事项

!
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附录
!

%规范性&

团体标准评估表

应按照表
&1!

对拟转化的团体标准进行评估"

表
!PA

!

团体标准评估表

序号 一级指标 二级指标 指标说明 评估方式 符合 不符合

!

标 准 制

定情况

制定范围

制定范围合规$属于相关领域行业标

准优先或亟需制定的范围$适用对

象#规范性引用文件和术语定义等符

合行业标准要求

专业评估"相关行业标准专业委员会审核

制定程序
制定程序规范$制定过程公开透明并

广泛征求意见$征求意见情况可溯源

专业评估"制定程序符合0团体标准管理规定1(国

标委联7

7"!6

8

!

号)"标准广泛征求相关方意见$

包括生产者#经营者#使用者#消费者#公共利益方

等$并经协商一致$征求意见时间不少于
%"

天

标准文件

标准文本结构合理#内容清晰$表述

符合一致性#协调性#易用性原则要

求$标准解读#征求意见汇总处理表

和编制说明完整#规范

专业评估"符合
Y_

%

?!1!

要求"查验标准解读#

征求意见汇总处理表和编制说明

合法性

符合我国法律法规要求$知识产权清

晰#无纠纷$不得违背行业政策$不得

设置排除或限制市场竞争的条款

专业评估"若涉及知识产权授权的$查验授权使用

证明材料

7

标 准 起

草 发 布

机构

发布流程

和方式

发布流程和方式合规$经发布机构公

告发布$已在全国标准信息公共服务

平台登记

专业评估

发布机构

资质

发布机构最近一次社会团体年检合

格且无不良信用记录$或提供在有效

期内的团体标准化良好行为评价结

论#团体标准组织综合绩效评价结果

等证明材料

专业评估"查验信用记录#年检合格证明材料#团

体标准化良好行为评价结论#团体标准组织综合绩

效评价结果等证明材料

第一起草

单位

第一起草单位应独立核算且独立承

担民事法律责任$具备相应的技术水

平和条件$且业内得到广泛认可

专业评估"查验标准编制说明

第一起草

人

第一起草人应为承担单位在职人员$

具有高级专业技术任职资格或相应

职级

专业评估"查验标准编制说明

%

标 准 技

术指标

科学性
技术指标经过科学论证$相关科学研

究结果可重复#可验证

专业评估"查验标编制说明及调研#观察#实验#试

验#文献研究等支撑材料

协调性
与现行有效的国家标准#行业标准协

调一致$无冲突#不重复
专业评估"查验标准编制说明

先进性

吸纳先进技术#成果作为技术指标$

或填补国际%国内空白&技术指标不

得低于我国强制性标准的相关技术

要求

专业评估$查验技术#成果证明文件

适用性
全国#全行业普遍适用$满足市场需

求#可执行
专业评估"查验团体标准实施情况报告

!
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续表
&1!

序号 一级指标 二级指标 指标说明 评估方式 符合 不符合

#

标 准 实

施情况

实施时长

现行有效且实施满
7

年&相关领域标

准化行政主管部门未收到过该标准

实施方面的投诉

查验标准文本及全国团体标准信息平台登记信息"

征求标准化行政主管部门意见

实施范围
在我国东部#中部#西部和东北地区

均有推广应用$具备一定影响力
查验团体标准实施情况报告

宣贯情况
在我国东部#中部#西部和东北地区

均有宣贯$宣贯过程可追溯

查验团体标准实施情况报告#宣贯议程#通知#宣传

报道等证明材料

采信或应

用情况

在法律#法规#政策#行政管理#公共

管理#政府采购#生产经营等方面得

到引用或采信$或在检验检测及认证

认可中得到应用$或相关使用机构可

提供应用实施该标准的证明材料

专业评估"查验团体标准实施情况报告&推广应用

证明材料&标准在法律#法规#政策#行政管理#公共

管理#政府采购等方面的引用或采信的证明材料&

标准在检验检测及认证认可中应用的证明材料等

实施效益

对本行业领域具有广泛的社会效益

和%或经济效益和%或生态效益$包括

但不限于促进医疗技术%服务%产品

提升#促进贸易%交流等$可提供实施

前后对比分析报告#卫生经济学评估

报告等证明材料

专业评估"查验团体标准实施情况报告"经济效

益评价指标包括但不限于'提升效益$生产效率#销

售额#销量#产值#市场规模等效益提升&降低成本$

采购#生产#交易等成本降低&技术或产品升级迭代

等"社会效益评价指标包括但不限于'促进社会发

展$提高创新链#产业链#供应链标准化水平&提高

产品质量$提升工艺和技术水平$促进进步和创新$

促进贸易和交流$促进产业健康发展&维护公共安

全$保护人身健康等"生态效益评价指标包括但不

限于'资源节约与利用#环保#污染物控制等

评估结果
"

同意推荐转化
!!"

不同意推荐转化

评估专家
评估专家(签字%签章)

年
!

月
!

日

!!

注'

!

所有二级指标评估结果均为,符合-则评为,同意推荐转化-$任意二级指标评估结果为,不符合-则评为,不同意推荐转化-
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