附件2
海南省互联网医院医疗服务事前监管指南（第一版）
一、设置规则
	编号
	
	条款内容
	核查方法
	核查情况
	不符合事实描述

	1
	执业规则
	1.所依托的实体医院取得《医疗机构执业许可证》，且在有效期内；
2.所开展的业务项目与实体医院开展项目一致，且业务项目与许可证上核准项目应一致；
3.医疗机构按照有关法律法规和规章申请执业登记、备案。

	1. 查看所依托实体医院的《医疗机构执业许可证》及有效期；
2.核查实际开展的业务项目；
3.查看医疗机构按照有关法律法规和规章申请执业登记、备案情况；
4、新申请设置的实体医疗机构，可查看《设置医疗机构批准书》。
	□符合
	□不符合
	

	2
	命名规则
	1、申请设置互联网医院，应当向其依托的实体医疗机构执业登记机关提出设置申请，并备案；
2、新申请设置的实体医疗机构，可同时申请将互联网医院作为第二名称；
3、医疗机构名称中含有“海南”、“全省”以及“中心”字样的，由省卫健委核准；
4、实体医疗机构独立申请互联网医院作为第二名称，应包括“本机构名称+互联网医院”；

6、实体医疗机构与第三方机构合作申请互联网医院作为第二名称，应包括“本机构名称+合作方识别名称+互联网医院”；
7、独立设置的互联网医院，名称应包括“发证机关所在地名（如：海南、海口、三亚等）+申请设置方识别名称+互联网医院”；
8、新申请设置的互联网医院名称中含有“海南”“自贸港”“琼州”等有覆盖全省范围含义的，应由省卫健委受理设置申请。
	查看互联网医院，向其依托的实体医疗机构执业登记机关提出设置申请材料备案情况：
查看设置申请书；
查看设置可行性研究报告；
所依托实体医疗机构的地址；
新申请设置的实体医疗机构，可查看《设置医疗机构批准书》。
	□符合
	□不符合
	

	3
	第三方合作
	1、实体医疗机构与第三方机构合作建立互联网医院信息平台，应当提交合作协议；
2、公立医疗机构与第三方机构合作的，应报主管部门（或举办单位）和财政部门批准。

	1、查看互联网医院平台搭建方式，如与第三方机构合作搭建的需提供第三方合作协议；
2、公立医疗机构与第三方机构合作的，还需查看主管部门（或举办单位）和财政部门的批准文书。

	□符合
	□不符合
	

	4
	人员资质
	互联网医院提供医疗服务的医师、护士能够在国家医师、护士电子注册系统中进行查询。互联网医院应当对医务人员进行电子实名认证；
开展互联网诊疗活动的医师必须取得相应执业资质，具有3年以上独立临床工作经验；
鼓励有条件的互联网医院通过人脸识别等人体特征识别技术加强医务人员管理。其他技术人员取得相应资质；
5、互联网医院开设的临床科室，其对应的实体医疗机构临床科室至少有1名正高级、1名副高级职称的执业医师注册在本机构（可多点执业）；
6.互联网医院有专人负责互联网医院的医疗质量的管理，提供互联网医院信息系统维护等技术服务，确保互联网医院系统稳定运行；
7.互联网医院应有专职药师负责在线处方审核工作，或委托具备资格的第三方机构药师进行远程处方审核。(药师：执业药师或药学专业技术人员)。

	1、现场查验医师的劳动合同和承诺书；
2、现场查验医师执业资格证书；
3、多点执业的医师必须提供多点执业合作协议，执业资格证书（可提供带医师亲笔签名的复印件）；
4、提供负责互联网医院的医疗质量管理，提供互联网医院信息系统维护等技术服务的人员花名册；
5、信息系统维护外包的需提供外包协议；
6、提供药师的劳动合同，如委托第三方机构药师合作的需提供合作协议和资格证明。

	□符合
	□不符合
	

	5
	监管对接
	互联网医院必须和海南省互联网医疗服务监管平台对接，实现实时监管。
	现场查验与海南省互联网医疗服务监管平台实时信息对接情况；
查看海南省互联网医疗服务监管平台对接测试报告。
	□符合
	□不符合
	

	6
	科室科目
	诊疗科目设置。
	查看互联网医院开展业务诊疗科目，不得超出所依托的实体医疗机构诊疗科目范围。
	□符合
	□不符合
	

	7
	科室设置
	互联网医院设置的相应临床科室应与所依托的实体医疗机构临床科室保持一致。必须设置医疗质量管理部门、信息技术服务与管理部门、药学服务部门。
	查看互联网医院科室和部门设置情况。
	□符合
	□不符合
	


互联网医院规章制度

	8
	建立完整的互联网医院管理体系及相关规章制度。

	需建立互联网医疗服务管理体系和相关管理制度、人员岗位职责、服务流程。规章制度应当包括互联网医疗服务管理制度、互联网医院信息系统使用管理制度、互联网医疗质量控制和评价制度、在线处方管理制度、患者知情同意与登记制度、在线医疗文书管理制度、在线复诊患者风险评估与突发状况预防处置制度、互联网诊疗服务终止制度、人员培训考核制度，停电、断网、设备故障、网络信息安全等突发事件的应急预案。
	现场查看相关资料。
	□符合
	□不符合
	

	9
	第三方机构依托实体医疗机构共同建立互联网医院的应明确相关权责利
	第三方机构依托实体医疗机构共同建立互联网医院的，应当为实体医疗机构提供医师、药师等专业人员服务和信息技术支持服务，通过协议、合同等方式明确各方在医疗服务、信息安全、隐私保护等方面的责权利。
	现场查看相关资料。
	□符合
	□不符合
	


三、信息系统及设备
	10
	信息安全
	1、互联网医院信息系统（含远程医疗系统）按照《网络安全法》、《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》、《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》、《网络安全等级保护基本要求GB/T 22239-2019》、《互联网医院基本标准》等国家有关法律法规和规定管理，实施第三级网络安全等级保护，在海南省内完成定级备案和测评；
2、互联网医院应当严格执行信息安全和医疗数据保密的有关法律法规，妥善保管患者信息，不得非法买卖、泄露患者信息。
	1、查看互联网信息系统（含远程医疗系统）所属地公安机关开具的第三级等级保护备案证明；
2、查看互联网医院信息系统（含远程医疗系统）第三级网络安全等级保护测评报告，测评分数需达到70分以上并且无高危风险项；
3、查看患者信息和医疗数据泄露上报制度及应急措施方案。
	□符合
	□不符合
	

	11
	信息系统软件
	互联网医院信息系统所使用的软件应保证正版授权和软件著作权证书许可。
	查看软件正版授权和软件著作权证书。
	□符合
	□不符合
	

	12
	设备及部署
	用于互联网医院信息系统运行的服务器不少于2套，数据库服务器与应用系统服务器需划分；
必须按照海南省互联网医疗服务监管平台的要求，通过前置服务器与监管平台建立安全可靠的对接，及时上报业务数据和系统日志；
存储医疗数据的服务器必须部署在海南省内，不得将互联网诊疗服务信息在境外的服务器中存储或备份；
4、自建机房需达到网络安全等级保护中第三级的安全物理环境方面要求；
5、设备购买及部署需达到网络安全等级保护第三级的安全通信网络、安全区域边界、安全计算环境方面的要求。
	查看本地运营商提供的有效合同原件；
2、查看互联网医院信息系统第三级网络安全等级保护测评报告。
	□符合
	□不符合
	

	13
	网络要求

	1、查看具备高速率高可靠的网络接入，业务使用的网络带宽不低于10Mbps，且至少由两家宽带网络供应商提供服务；

2、鼓励有条件的互联网医院通过虚拟专用网（VPN）与监管平台对接，保障相关数据传输服务质量。
	查看运营商合同或协议，部署在本地运营商机房的，可不需要两家网络供应商。
	□符合
	□不符合
	

	14
	基础设施还应具备其他远程医疗需求
	具备远程会诊、远程门诊、远程病理诊断、远程医学影像诊断和远程心电诊断等功能；
能满足远程医疗系统要求的相应医疗设备。
	查看设备台账；
现场查验系统和设备。
	□符合
	□不符合
	

	15
	音视频设备
	拥有至少2套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）。
	现场查验软件系统和设备。
	□符合
	□不符合
	


四、互联网医院系统
	16
	具备对患者的风险评估及知情同意功能
	互联网医院执行患者实名制就诊，应当对患者进行风险提示，签订知情同意书，获得患者的知情同意后，登记患者实名信息。知情同意书可以以电子文件形式签订。
	现场查看互联网医院系统。
	□符合
	□不符合
	

	17
	具备完整的互联网诊疗服务流程
	1.医师应当掌握患者病历资料，确定患者在实体医疗机构明确诊断为某种或某几种常见病、慢性病，确认属于复诊患者；
2.所有在线诊断、处方必须有医师电子签名。处方经药师电子签名审核合格后方可生效，医疗机构、药品经营企业可委托符合条件的第三方机构配送；

3、不得在互联网上开具麻醉药品、精神类药品处方以及其他用药风险较高、有其他特殊管理规定的药品处方；

4、为低龄儿童（6岁以下）开具互联网儿童用药处方时，应当确定患儿有监护人和相关专业医师陪伴。
	现场查看互联网医院系统：
医师和药师注册、管理、登陆；
患者注册、登录；
3、医患在线沟通情况过程，方式；
4、电子病历；
5、在线处方；
6、医师电子签名；
7、药师审方流程；
8、药师电子签名；
9、查看监管平台实时数据。

	□符合
	□不符合
	

	18
	诊疗信息全程留痕，建立电子病历，且符合相关规定，患者可在线查询相关结果及资料
	互联网医院开展互联网诊疗服务应当按照《医疗机构病历管理规定》《病历书写基本规范》《电子病历基本规范（试行）》等相关文件要求，为患者建立电子病历，并按照规定进行管理；
患者可以在线查询检查检验结果和资料、诊断治疗方案、处方和医嘱等病历资料。
	现场查看互联网医院系统；
查看监管平台数据。

	□符合
	□不符合
	

	19
	互联网诊疗患者满意度
	互联网医院应开展患者满意度调查情况，且满意度调查全部实现信息化，防止人为因素更改。
	现场查看互联网医院系统。
	□符合
	□不符合
	




