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（征求意见稿）

一、项目背景
随着社会发展和人们生活水平的不断提高，老龄人口数量的不断上升，健康管理逐渐成为人们关注的焦点之一，健康产品的总需求开始急剧增加，健康产业开始蓬勃发展。健康产业是一种有巨大市场潜力的新兴产业。它涉及医药产品、保健用品、营养食品、医疗器械、保健器具、休闲健身、健康管理、健康咨询等多个与人类健康紧密相关的生产和服务领域。随着健康中国战略的实施，从“以治病为中心”到“以健康为中心”的发展路径日渐清晰。2019年6月24日，经党中央同意，国务院印发《关于实施健康中国行动的意见》，2019年7月9日，国家成立健康中国行动推进委员会并印发《健康中国行动（2019-2030年）》，2019年7月15日，国务院办公厅印发《关于印发健康中国行动组织实施和考核方案的通知》。《健康中国行动（2019-2030年）》把预防摆在更加突出的位置，提出关口前移，普及健康生活、优化健康服务、建设健康环境。公立医院作为卫生健康服务的提供主体，需要顺势而为，积极转变发展方式，树立起大健康观念、防治结合观念、整体协作观念和现代科技观念，更加注重社会資源整合，更加注重让人少生病，更加注重患者，更加注重创新驱动发展。实现由生物医学向社会医学转变，由诊疗为中心向健康为中心转变，由单独竞争向整合协同转变。
为贯彻落实省政府办公厅《健康海南行动实施方案》，收集整理已发布的医疗服务、康养服务、健身服务、营养服务、疾病预防控制等领域国家标准、行业标准，并按照标准体系的形式进行科学分类，建立完善医疗健康标准体系。为推动医疗健康产业规范化发展提供支撑。

二、医疗健康标准化现状
（一）国外研究现状
随着生活水平的提高以及自身对健康要求日益关注，除了生理的无病痛挂怀，人们越来越追求增进心理及社会活动中的安适，健康和健康产业正快速步入我们的日常生活。美国于20世纪60年代于健康管理产业中诞生了现在健康产业的雏形。1969年，美国政府将健康管理纳入国家医疗保健计划，1971年为健康维护组织提供立法依据，1973年正式通过了《健康维护法案》，在此之后，欧洲的德国、英国等国家也先后建立了此类的健康管理组织，1980年前后亚洲的日本等国家也开始试行健康管理法规。1984年，随着时代的发展，各个国家开始重视保障人民健康的关键性，世界卫生组织也提出卫生可以推动社会进步及经济发展。在发达国家，健康产业已经成为带动整个国民经济增长的强大动力，健康行业增加值占GDP比重超15%，2010年美国、法国和德国的健康消费支出占GDP比重分别为17.9%、11.9%和11.6%，英国、日本、澳大利亚也将近10%。而在我国，健康产业仅占中国国民生产总值的4%～5%，还低于许多发展中国家。
近十年来，世界生命健康产业产值每五年翻一番，年增长率高达25%-30%，是世界经济年增长率的10倍。医药工业是生命健康产业的龙头，2014年全球生物医药总产值超过1万亿美元。世界各国政府十分重视生命健康产业，美国政府对生命科学投入的研发经费目前已经占研发总经费的近25%。日本政府21世纪初就把生物产业作为国家核心产业来发展，目前，日本已成为世界第二大医药生产市场，生命健康相关产业的市场规模近30万亿日元。发达国家的健康产业一直对高端科技创新极度重视并予以大量投入。跨国医药企业、世界500强的医药企业的研发投入占其销售收入的10%到15%。技术的领先优势也使得发达国家的健康产业，尤其是医药和保健品行业一直是全球市场的主导角色。
美国：美国的人均医疗健康支出与医疗健康支出GDP占比均居全球之首。2012年，美国医疗健康支出占GDP比例为17.2%，人均医疗支出为8915美元。2011年，美国医疗健康支出占GDP17.3%，人均医疗健康支出8658美元，居全球之首。预计美国国内生产总值中医疗保健支出份额将继续呈上升趋势，在2016将达到GDP的19.6%。另外，美国的医疗改革对其健康产业影响巨大。美国是世界上人均医疗支出最高的国家，然而其医疗效率却相对不高。为了实现全民医保，提高医疗效率，美国确定2014年开始实行新的医疗改革方案，方案规定：从2014年起，所有美国人都必须购买医保，雇主必须为雇员提供保险，否则将被罚款。医改法案把医保覆盖到全美国3200多万目前没有医保的人，从而实现全民医保的目标。这对相关产业来说机遇与挑战并存。在美国，最大的产业是服务产业，而服务产业中最大的产业是健康产业。目前医疗健康产业占到了美国经济的17%以上，2009年美国整个营养健康产业的市场份额是1083亿美元，其中膳食剂（相当于我国的保健食品)占25%，销售额高达269亿美元，并一直以5%左右的速度持续稳定增长。美国经济学家预测，到2020年，美国的医疗健康产业将占到美国经济的25%。美国的健康产业分为三部分，分别为制药与药品、医疗器械和健康服务业。其中又以健康服务为首，占65%，并且每年以70%增长。由此可见，健康产业具有强大的发展潜力。
欧盟：为了加大信息技术在医疗保健领域的应用，提高医疗保健的水平和效率，欧盟从2012年开始实施“电子健康行动计划2012～2020”。欧盟委员会通过一项决定，在全欧盟范围内建设电子健康网络，实现医疗保健信息和服务共享。即将建设的电子健康网络将指导建立患者的医疗保健基本数据库，推动医学信息在公共健康和医学研究上的应用，促进跨国界的医疗保健信息的交流和共享。电子健康网络是基于信息技术的疾病预防、诊断、治疗、监控和管理的工具的统称。欧盟委员会指出，电子健康可以通过远程监控患者的身体状况、远程诊断、在不同医生之间共享患者的医疗保健信息等，大大提高医疗保健的效率和效果。在未来医疗保健系统中，电子健康也将发挥关键作用。
日本：日本健康产业增加值占GDP比重超过10%。日本是全球第二大药品市场，同时也是世界第二大天然健康产品市场，其研发和市场趋势代表着世界健康产品发展的潮流。日本等国已经将大健康产业列为重点投资对象。随着人类基因图谱的破译，科技领先未必就是未来的大赢家，率先应用才能占尽先机。
澳大利亚：与其他发达国家相比，澳大利亚的卫生状况居世界中上水平，每1000个澳大利亚人有3.3名医生，每年卫生支出总额6140美元，预期寿命约80岁，肥胖率为28.6%，婴幼儿死亡率和孕产妇死亡率较低。澳大利亚卫生技术先进、卫生从业人员素质高、医疗设备更新快、卫生服务好，这些与澳大利亚政府对卫生投入高有很大的关系，同时澳大利亚卫生资源的配置和管理具有很高的效率。另外，澳大利亚是高税收、高福利的国家，政府承担大部分卫生费用，1997～1998年度，澳大利亚政府提供的卫生费用为322.6亿澳元，占全年卫生费用的68.6%。由此，澳大利亚政府在医疗服务提供的市场中具有极大影响力。
国际标准化组织（ISO）与生命健康密切相关的技术委员会有ISO/TC76、ISO/TC194等21个技术委员会，其中包括2009年9月ISO成立了中医药技术委员会ISO/TC249，世卫组织（WHO）的生物制品检定专家委员会（ECSB）也发布了第一部人类基因检测国际标准。另外国际上与生命健康相关的组织还有欧洲标准化委员会（CEN）（医疗设备质量管理和相应的一般性质）、欧盟委员会、美国国家标准协会（ANSI）、美国的健康维护组织（HMO）、美国国家标准与技术研究院（NIST）生物科学与健康、美国临床实验室标准化委员会（ACGT）、人类基因组委员会（HGC）、日本日中商业交流会等。JCI标准是全世界公认的医疗服务标准，代表了医院服务和医院管理的最高水平，也是世界卫生组织认可的认证模式。它涵盖368个标准（其中200个核心标准，168个非核心标准），每个标准之下又包含几个衡量要素，共有1033个小项，主要针对医疗、护理过程中最重要的环节，例如病人获得医疗护理服务的途径和连续性、病人健康状况的评估、医院感染的控制和预防、病人及其家属的权利以及健康教育等等。同时JCI标准也重视公共设施及安全管理、员工资格与培训、质量改进、医院领导层的协调合作以及信息管理等等。
（二）国内研究现状
我国的健康产业二十年来大致经过了三个阶段。开始的十年处于初级阶段，其特点是散在的没有整合的松散型结构和并不清晰的概念。后来进入健康产业中期，其特点是逐渐清晰的概念和开始成长的服务。体检中心开始出现，并带动起健康咨询服务的诞生。后期为健康产业快速发展期，出现了健康管理，集成式医疗保健等，健康产业链逐步形成。我国的健康产业是一个高速发展的产业，在产业经济方面，包括规模和总容量都在不断扩大。经过三十年的改革开放经济飞速发展和人们健康意识越来越强，我国13亿人口形成了健康产业巨大的市场需求。中国生命健康产业发展正面临了十分良好的政策环境。中国也持续在推进医疗体制改革，为健康产业的发展提供了良好的政策支持。“十二五”以来，国务院先后发布了生命健康产业相关的《促进生物产业加快发展的若干政策》、《生物产业发展“十二五”规划》等指导性文件来促进生物产业的长足发展进步。
2008年，中国政府开始研究制定“健康中国2020战略规划”，类似的规划在欧美日等发达国家和地区早已经提上日程——日本的十年规划已经做了三个，美国正在做第三个十年规划，欧盟是每五年一个规划，也做了三十年。国家的健康规划直接关系着国家整个健康产业的未来，中国制定国家健康规划，意味着健康产业已经上升到国家战略层面。后来“健康中国2020”战略明确提出到2020年我国卫生总费用占GDP的比重要增加到6.5～7%，提高两个百分点，未来政府医疗健康投入将持续增加。
2011年11月，国务院发布《医学科技十二五规划》，明确提出“培育大健康产业、新型健康产品开发”的发展目标，这是国家对大健康产业的第一个规划，也是首个明确将大健康产业作为一个整体产业所进行的规划。
2012年12月19日，国务院印发了《生物产业发展规划》，将生物产业确定为国家的战略性新兴产业，旨在引导我国生命健康产业快速崛起。
2013年，国务院四大措施力挺健康产业，一要多措并举发展健康服务业，放宽市场准入；二要加快发展健康养老服务，加强医疗卫生支撑；三要丰富商业健康保险产品，支持发展与基本医疗保险相衔接的商业健康保险;四要培育相关支撑产业，加快医疗、药品、器械、中医药等重点产业发展。
我国特有的与健康产业相关的标准化组织主要是SAC/TC483全国保健服务标准化技术委员会，全国保健服务标准化技术委员会下设体重工作组、通用工作组、母婴工作组、保健按摩器具工作组。我国通用的与健康产业相关的标准化组织有SAC/TC10/SC5、SAC/TC221医疗器械质量管理和通用要求、SAC/TC248医疗器械生物学评价、SAC/TC106医用输液器具、SAC/TC483保健服务、SAC/TC559生物样本等。我国出台了相关标准，但是很多方面仍比较缺失，养老服务机构建设、基因检测、娱乐设施的等标准缺乏，对于生命健康产业发展有一定的局限性。建立行业标准，树立行业规范，完善标准体系。

三、编制过程
[bookmark: _Toc89682402][bookmark: _Toc104300889]（一）任务来源
2022年6月，受海南省市场监督管理局的委托，由海南省标准化协会组织相关专家承担《医疗健康标准体系》的编制工作。
[bookmark: _Toc89682403][bookmark: _Toc104300890]（二）项目策划
为了按时按质完成《医疗健康标准体系》，多方沟通，制定《医疗健康标准体系》研究工作方案，组建项目组，收集资料，明确任务目标、步骤安排。
[bookmark: _Toc89682404][bookmark: _Toc104300891]（三）收集国内外相关资料
搜集国内外及本省相关政策法规、相关标准，系统梳理了医疗健康现行国家和行业标准，分析了存在的问题，明确了标准体系构建原则和目标。
（四）编制初稿
编制小组通过中文科技期刊数据库、中文农业科技文献库、万方标准数据库、国家科技成果数据库（知网版）、中国标准服务网等渠道对国内医疗健康相关标准进行检索和收集，按照GB/T13016-2018《标准体系构建原则和要求》国家标准的要求，结合我国医疗健康产业和行业的实际需求和发展方向，研究医疗健康标准体系的总体布局，体现标准体系层级、分类及其之间的支撑配套关系，编制《医疗健康标准体系总框架》《医疗健康标准体系明细表》初稿。
[bookmark: _Toc89682406][bookmark: _Toc104300893]（五）组织调研
2022年8月，项目编制组赴海南省卫生健康委员会、海南省疾病预防控制中心及博鳌一龄生命养护中心等开展调研，通过走访相关行业部门和企业，实地调研，并开展座谈、研讨，初步掌握和了解医疗健康产业发展情况及存在的问题。并了解已编制的《医疗健康标准体系总框架》《医疗健康标准体系明细表》初稿的意见，项目编制组进一步充实和完善《医疗健康标准体系总框架》《医疗健康标准体系明细表》，修改形成征求意见稿。

四、医疗健康标准体系构建原则与目标
依据《标准体系构建原则及要求》（GB/T13016-2018），结合我国医疗健康产业和行业的实际需求和发展方向，标准体系构建应遵循以下原则:
1）系统设计，协调配套。充分考虑医疗健康多样性和复杂性，立足当前、着眼长远，做好标准体系的顶层设计和系统谋划，并及时调整优化。标准体系应层次分明，标准间相互衔接协调，确保农村改厕及粪污处理全链条有标可依。
2）结合实际，科学构建。统筹考虑不同地区的地理、气候、民俗、经济发展阶段、产业发展需求，对标先进技术成果和国际标准，兼顾实用性和先进性，采用科学方法和手段构建标准体系。
3）先急后缓，逐步推进。针对当前医疗健康产业存在的主要问题和薄弱环节，聚焦重点难点，抓紧编制急需的有关标准。充分反映产业和行业的发展趋势，立足实际，循序渐进，逐步完善标准体系。
通过标准体系的构建，为标准制定提供顶层设计和基本依据，促进医疗健康产业发展走上规范轨道。

五、标准体系构建
[bookmark: _Toc104300901]（一）医疗健康标准体系结构
医疗健康标准体系主要是由标准体系框架图和标准体系表的方式共同表达，两者之间相互对应和补充，共同阐述出标准体系的内容。标准体系框架图由不同层级的矩形框架组成，每一个矩形方框表示某个方面的体系或分体系、一种总体称谓或者标准项目，该框架图用来表达该标准体系的组成、分类、逻辑等关系，它能直观、形象地概括标准体系的局部和全貌，清楚地表明标准所属的层次和结构。标准体系表是用表格的形式，把医疗健康现行的标准按其性质、类别和标准间的隶属配套关系，逐项分层、分门别类地列出来，共同组成一个较为完善的标准系统表格。标准是标准体系表的最小组成单元。本体系中所涉及的标准主要为国家标准、行业标准。
（二）标准体系框架
本标准体系框架按照医疗健康标准体系构建原则，层次划分为通用基础标准、医疗服务标准、健康养老服务标准、营养服务标准、健身服务标准、疾病预防控制标准、医疗健康保险标准，基于这7个层次，构建了标准体系框架图（图1）。
[image: ]
图1医疗健康标准体系总框架
[bookmark: _Toc104300903]（三）框架组成
1、通用基础标准
主要包括术语与略缩语标准、符号与标志标准、分类标准、医疗健康信息标准、卫生与安全标准等5个部分。通用基础标准主要与标准体系和医疗健康相关技术要求，具有广泛指导意义的标准，是对医疗健康标准体系的基础支撑。术语与略缩语标准，用于统一医疗健康相关概念，为其他各部分标准的制定提供支撑，包括术语、词汇、符号、代号等标准；符号与标志标准用于医疗健康领域各类对象的标识与解析，包括标识编码、图形符号等标准；分类标准，用于规定医疗健康有关设备设施产品设计、生产、流通等环节涉及的产品、制造过程等数据的分类、命名规则、描述与表达等标准；医疗健康信息标准包含数据标准及信息模型，从便民服务、业务服务、业务管理、软硬件建设、安全保障等方面，规范了医疗卫生机构信息化建设的主要应用内容和建设要求；卫生与安全用于医疗机构、医疗技术安全、废弃物处理等卫生与安全保障。
2、医疗服务标准
主要包括医疗设施和设备、医疗服务标准、医疗服务评价标准3个部分。医疗设施和设备主要规定了用于医疗机构建筑物安全性，医疗投入用品、设备等的技术要求；医疗服务标准规定了医疗过程的服务要求、诊断要求、用药要求及设备和用品使用要求；医疗服务评价标准规范了医疗机构的评价指标、服务过程质量评价等。
3、健康养老服务标准
主要包括康养设施和设备、康养服务标准、康养质量控制、康养服务评价标准4个部分。康养设施和设备主要规定了用于养老机构建筑物安全性，医疗投入用品、设备等的技术要求；康养服务标准规定了康养各项服务的技术要求要求；康养服务评价标准规范了康养机构的评价指标、服务过程质量评价等。
4、营养服务标准
主要包括人体营养标准、膳食指导与干预标准、临床营养标准、食物营养标准、营养方法标准5个部分。优化营养健康服务、完善营养健康制度、建设营养健康环境，关注国民生命全周期、健康全过程的营养健康，将营养融入所有健康政策，提高国民营养健康水平。
5、健身服务标准
主要包括场地设施标准、健身指导标准、体质测试标准、体育信息标准4个部分。场地设施标准规范健身场地、健身设备的标准，提高健身运动的安全性；健身指导标准用于服务健身对象，指导健身对象合理进行健身运动；体质测试标准用于测试国民身体素质，使其了解自身，有针对性的进行健身运动；体育信息标准方便与信息管理。
6、疾病预防控制标准
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]主要包括设施标准、数据信息标准、预防控制标准3个部分。设施标准规范疾病预防控制机构的建设；数据信息标准用于快速准确预防疾病的发生和蔓延；预防控制标准用于各类疾病的预防控制。
7、医疗健康保险标准
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]医疗健康保险有助于消除因疾病带来的社会不安定因素，是调整社会关系和社会矛盾的重要社会机制，完善医疗健康保险体系，规范医疗健康保险市场，为医疗健康保险的发展提供标准支撑。
[bookmark: _Toc89680300][bookmark: _Toc89682416][bookmark: _Toc104300904]（四）标准统计
本标准体系共包含428项标准，包含发布实施国内国家标准、行业标准标准。
	序号
	对应标准体系
	国家标准
	行业标准
	合计
	备注

	1
	通用基础标准
	术语与略缩语标准
	1
	2
	3
	

	
	
	符号与标志标准
	11
	3
	14
	

	
	
	分类标准
	4
	3
	7
	

	
	
	信息标准
	1
	137
	138
	

	
	
	卫生与安全标准
	5
	8
	13
	

	2
	医疗服务标准
	医疗设施和设备
	7
	26
	33
	

	
	
	医疗服务标准
	8
	57
	65
	

	
	
	医疗服务评价标准
	2
	1
	3
	

	3
	健康养老服务标准
	康养设施和设备
	2
	8
	10
	

	
	
	康养服务标准
	10
	20
	30
	

	
	
	康养质量控制
	2
	1
	3
	

	
	
	康养服务评价标准
	0
	1
	1
	

	4
	营养服务标准
	人体营养标准
	14
	0
	14
	

	
	
	膳食指导与干预标准
	10
	0
	10
	

	
	
	临床营养标准
	2
	0
	2
	

	
	
	食物营养标准
	1
	0
	1
	

	
	
	营养方法标准
	4
	0
	4
	

	5
	健身服务标准
	场地设施标准
	23
	6
	29
	

	
	
	健身指导标准
	3
	0
	3
	

	
	
	体质测试标准
	1
	0
	1
	

	
	
	体育信息标准
	4
	0
	4
	

	6
	疾病预防控制标准
	设施标准
	1
	1
	2
	

	
	
	数据信息标准
	0
	20
	20
	

	
	
	预防控制标准
	2
	2
	4
	

	7
	医疗健康保险标准
	
	14
	1
	15
	

	总计
	101
	327
	428
	


[bookmark: _Toc89682420][bookmark: _Toc104300906]
六、编制依据
《关于实施健康中国行动的意见》
《健康中国行动（2019-2030年）》
《关于印发健康中国行动组织实施和考核方案的通知》
《标准体系构建原则和要求》（GB/T13016—2018）
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