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医疗卫生团体标准转化为行业标准技术指南
[bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc17233333]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326]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、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。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

    行业标准  industry standard
对没有国家标准而又需要在全国某个行业范围内统一技术要求所制定的标准。行业标准不得与有关国家标准相抵触。。

    团体标准  group standard
    由学会、协会、商会、联合会、产业技术联盟等社会团体协调相关市场主体共同制定发布的、满足市场和创新需要的标准。

    标准转化  standard transformation
一般指将某一领域、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。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。
转化条件
申请转化为行业标准的团体标准应同时满足以下所有条件：
标准制定要求
1. 属于相关领域国家标准、行业标准制定范围；
1. 标准制定程序规范，符合《团体标准管理规定》（国标委联〔2019〕1号）；
1. 标准文本规范，符合GB/T 1.1的要求；
1. 标准制定过程应公开透明，已广泛征求意见；
知识产权清晰、无纠纷；
符合我国法律法规要求，不得设置排除或限制市场竞争的条款。
标准起草发布要求
1. 由标准发布机构公告发布，已在全国团体标准信息平台（https://www.ttbz.org.cn/）登记；
标准发布机构应无不良信用记录，且最近一次年检合格；
第一起草单位应具有较高的行业影响力和技术实力，申请标准转化之日前的3年内无严重违法失信记录；
第一起草人应在相关领域具有较高学术地位及影响力。
标准技术指标要求
1. 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；
1. 与现行有效的国家标准、行业标准协调一致，无冲突、不重复；
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；
全国、全行业普遍适用，满足市场需求、可执行。
标准实施要求
1. 现行有效且实施满2年；
1. 标准化行政主管部门未收到过该标准实施方面的投诉；
在我国东部、中部、西部和东北地区均有推广应用和宣贯；
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；
具有社会效益和/或经济效益和/或生态效益。
转化程序
申请
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，申请材料包括：
1. 标准转化申请表，参见附录B；
1. 团体标准文本；
团体标准编制说明，参见附录C；
团体标准征求意见及采纳情况汇总表，参见附录D；
团体标准实施情况报告，参见附录E；
相关行业标准专业委员会认为须提供的其他相关材料。
专业评估
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5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：
1. 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；
具有高级专业技术职称或同等专业水平；
具备与评估内容相关的专业能力，或标准化专业能力；
坚持公平公正的评估原则。
评估专家应按照附录A.1对标准进行评估，填写不完整的表格视为无效。
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。
附录A.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。。
评估结果应采取适当形式予以公示，公示时间不少于5个工作日。
推荐
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。
转化管理
职责分工
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。
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。
监督管理
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。
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。
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（规范性）
团体标准评估表
团体标准评估表
应按照表A.1对拟转化的团体标准进行评估。
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

	1
	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《团体标准管理规定》（国标委联〔2019〕1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30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 GB/T 1.1 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。
	
	

	2
	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
	具有较高的行业影响力和技术实力，申请标准转化之日前的3年内无严重违法失信记录。
	专业评估。查验标准编制说明、第一起草单位信用记录证明材料。
	
	

	
	
	第一起草人
	在相关领域具有较高学术地位及影响。
	专业评估。查验标准编制说明。
	
	

	3
	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。
	
	

	4
	标准实施情况
	实施时长
	现行有效且实施满2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
	具有社会效益和/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

	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”。








（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







（资料性）
团体标准编制说明编写指南
团体标准编制说明应包括以下内容：
	序号
	内容

	1
	标准制定的背景和目的

	2
	起草单位、起草人简介及承担的工作

	3
	起草过程

	4
	标准编制的主要依据

	5
	与相关规范性文件的关系

	6
	与国外相关规定和标准情况对比说明

	7
	与现行国家标准、行业标准对比分析

	8
	主要技术内容的依据

	9
	征求意见和采纳情况

	10
	重大意见分歧的处理结果和依据

	11
	实施标准的建议及复审周期

	12
	其他需要说明的事项








（资料性）
团体标准征求意见及采纳情况汇总表
表D.1 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

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	






（资料性）
团体标准实施情况报告编写指南
团体标准实施情况报告应包括以下内容：
	序号
	内容

	1
	标准的推广应用及采信应用情况

	2
	标准的宣贯情况

	3
	标准的实施效果，产生的社会效益、经济效益或生态效益等

	4
	存在的问题及改进建议

	5
	其他需要说明的事项


[bookmark: BookMark6]
参考文献
[1]　GB/T 20004.1—2016 团体标准化 第1部分：良好行为指南.
[2]　GB/T 20004.2—2018 团体标准化 第2部分：良好行为评估指南.
[3]　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.
[4]　DB11/T 2020—2022 高质量团体标准评估规范.
[5]　《中华人民共和国标准化法》（主席令第78号）.
[6]　《行业标准管理办法》（国家市场监督管理总局令第86号）.
[7]　《团体标准管理规定》（国标委联〔2019〕1号）.
[8]　《卫生健康标准起草和审查管理规定》（国卫健标委函〔2019〕1号）.
[9]　《推荐性国家标准采信团体标准暂行规定》（国标委发〔2023〕39号）.
[bookmark: BookMark8][image: ]
image1.png




image2.png




image3.jpeg




