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[bookmark: _Toc183437885]前    言
本文件按照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》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由苏州市卫生健康委员会提出并归口。
本文件起草单位：苏州市卫生健康信息中心、苏州市卫生健康委员会、苏州大数据研究院有限公司、苏州市大数据资产公司、苏州市疾病预防控制中心、苏州市妇幼保健服务中心、苏州大学附属第一医院、苏州大学附属第二医院、苏州大学附属儿童医院、苏州市立医院、苏州市中医医院、苏州市第五人民医院、苏州市第五人民医院、苏州市广济医院、张家港市卫生健康委员会、常熟市卫生信息中心、昆山市卫生计生信息中心、太仓市卫生信息中心、苏州市吴江区卫生计生统计信息中心、苏州市吴中区卫生信息中心、苏州市相城区卫生健康委员会、姑苏区民政和卫生健康局、苏州工业园区卫生健康委员会、苏州高新区（虎丘区）社会事业局
本文件主要起草人：王宝燕、朱杰、顾嘉奇、朱志远、陆治平、江毅、鞠鑫、陈宏、冯雪、严丹、李守龙、诸俊、姚永刚、张俊杰、何海兵、季震、汤景云、章游星、吉洪煦、张哲来、沈婷、丁翀、何秀玉、程思明、汪春亮、朱晨、闵寒、沈翀、黄利军、钟炜、袁骥、仲晓伟、金健、龚羽、朱建光、颜庆、徐冠群、顾纪君、邵光方、夏昉。
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苏州市医疗健康数据资源管理规范
[bookmark: _Toc67401897][bookmark: _Toc48569571][bookmark: _Toc115339701][bookmark: _Toc47964470][bookmark: _Toc51147912][bookmark: _Toc48572088][bookmark: _Toc10375][bookmark: _Toc67393169][bookmark: _Toc30515][bookmark: _Toc51663569][bookmark: _Toc87811223][bookmark: _Toc47973642][bookmark: _Toc47964512][bookmark: _Toc87811368][bookmark: _Toc48050151][bookmark: _Toc15741][bookmark: _Toc48028397][bookmark: _Toc122448156][bookmark: _Toc47973431][bookmark: _Toc48028304][bookmark: _Toc48049835][bookmark: _Toc40454690][bookmark: _Toc46494722][bookmark: _Toc21213][bookmark: _Toc66965087][bookmark: _Toc183437886]范围
本文件规定了苏州市医疗健康数据资源管理的总体原则、工作框架、数据归集、数据申请提供、数据应用、数据到期关停等内容。
本文件适用于指导全市各级各类卫生健康行政部门、医疗卫生机构、公共卫生机构以及科研院所、健康产业等企事业单位开展医疗健康数据资源管理工作。
[bookmark: _Toc48569572][bookmark: _Toc48028398][bookmark: _Toc40454691][bookmark: _Toc67401898][bookmark: _Toc47973643][bookmark: _Toc51663570][bookmark: _Toc48572089][bookmark: _Toc47964471][bookmark: _Toc27351][bookmark: _Toc87811224][bookmark: _Toc27904][bookmark: _Toc66965088][bookmark: _Toc48050152][bookmark: _Toc48028305][bookmark: _Toc115339702][bookmark: _Toc67393170][bookmark: _Toc46494723][bookmark: _Toc87811369][bookmark: _Toc29099][bookmark: _Toc122448157][bookmark: _Toc5397][bookmark: _Toc48049836][bookmark: _Toc47973432][bookmark: _Toc47964513][bookmark: _Toc51147913][bookmark: _Toc183437887]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。
GB/T 25000.12-2017  系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第12部分：数据质量模型
GB/T 35295-2017  信息技术 大数据 术语
GB/T 36073-2018  数据管理能力成熟度评估模型
WS/T 788-2021  国家卫生信息资源使用管理规范
[bookmark: _Toc176958155][bookmark: _Toc67393171][bookmark: _Toc87811370][bookmark: _Toc122448158][bookmark: _Toc67401899][bookmark: _Toc115339703][bookmark: _Toc87811225][bookmark: _Toc183437888]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

医疗健康数据资源  medical and health data resources
全市各级各类卫生健康行政部门、医疗卫生机构及公共卫生机构在履行职责或开展业务过程中采集、存储、传输、处理和产生的以数字化形式记录的各类信息的集合。
［来源：WS/T 788-2021］
[bookmark: _Toc87811371][bookmark: _Toc502157201][bookmark: _Toc67401900][bookmark: _Toc87811226][bookmark: _Toc67393172][bookmark: _Toc500938708][bookmark: _Toc500955126]
医疗健康大数据中心  big data center for medical and health
医疗健康数据资源统一归集管理平台。

医疗健康数据要素创新实验室  Innovation laboratory of medical and health data elements
医疗健康数据资源创新载体。

数据治理  data governance
对数据进行处置、格式化和规范化的过程。
［来源：GB/T 35295-2017］

数据质量  data quality
在指定条件下使用时，数据的特性满足明确的和隐含的要求的程序。
［来源：GB/T 25000.12-2017］
[bookmark: _Toc183437889][bookmark: _Toc176875371][bookmark: _Toc176875482]总体原则
医疗健康数据资源管理工作坚持“合法合规、最大程度、统一标准、全程管理”的原则。
[bookmark: _Toc183437890]工作框架
[bookmark: _Toc183437891][bookmark: _Toc500955133][bookmark: _Toc500938711][bookmark: _Toc502157208][bookmark: _Toc67393179]数据管理职责划分
在医疗健康数据资源管理过程中，涉及以下4类角色。
数据管理单位：医疗健康数据资源管理工作的具体实施单位，负责医疗健康数据资源管理过程中的组织协调、监督指导、技术管控等工作，并对重大问题进行决策；
数据提供单位：在履职过程中依法归集本单位医疗健康数据资源的单位，负责数据资源采集、治理、共享、维护和安全保障等工作，包括全市各级各类卫生健康管理部门和单位、医疗卫生机构及公共卫生机构；
数据使用单位：按照自身业务需求提出数据资源使用申请，并依据国家相关法律法规和授权范围使用数据资源的单位，包括各级行政管理部门和下属机构等行政单位、科研院所和企业等社会单位；
数据授权运营单位：依法依规获得数据资源运营授权的社会主体，负责按照授权运营相关规范要求，开展授权数据资源的加工处理、开发利用、社会提供等运营管理工作。
[bookmark: _Toc183437892]数据管理工作流程
[bookmark: _Toc500938716][bookmark: _Toc502157209][bookmark: _Toc500955134]医疗健康数据资源管理涉及数据归集、数据申请提供、数据应用、数据到期关停等4个环节，具体流程见图1。
[image: ]
图1 医疗健康数据资源管理流程图
[bookmark: _Toc183437893]数据归集
[bookmark: _Toc176938402][bookmark: _Toc176958164][bookmark: _Toc176964175][bookmark: _Toc183437894]确定数据归集需求
数据管理单位负责统筹汇聚全市医疗健康数据资源归集需求，组织数据提供单位确认数据提供责任。数据提供单位应按照“应采尽采、应享尽享”原则完成本单位数据资源提供工作，若数据提供单位无法提供相关数据资源应出具书面说明。
[bookmark: _Toc176938403][bookmark: _Toc176958165][bookmark: _Toc176964176][bookmark: _Toc183437895]制定数据归集标准
数据管理单位按照医疗健康数据资源归集规划制定数据标准，明确归集范围、归集方式、更新频率等相关要求，并在医疗健康大数据中心完成目录编制。
[bookmark: _Toc176938404][bookmark: _Toc176958166][bookmark: _Toc176964177][bookmark: _Toc183437896]数据采集和治理
数据提供单位按照目录标准开展数据资源采集和治理工作，并将治理好的数据资源推送至医疗健康大数据中心。
数据提供单位原则上应使用医疗健康大数据中心提供的工具开展数据治理工作。
数据提供单位应按照“谁提供、谁负责”的原则对本单位提供的数据资源质量负责，建立健全单位内部数据质量管控机制，常态化开展数据质量管控工作，从源头保障数据资源的完整性、准确性、时效性和可用性。
[bookmark: _Toc176938406][bookmark: _Toc176958168][bookmark: _Toc176964179][bookmark: _Toc183437897]归集数据确认
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]数据管理单位对推送至医疗健康大数据中心的数据资源开展质量校核结果工作，确认通过后发布使用。
数据管理单位应建立健全协同联动的医疗健康数据资源质量闭环管理机制，规范数据质量问题的发现、反馈、修正等工作。
数据管理单位应加强数据质量日常监管，定期组织开展医疗健康数据资源质量巡检工作，及时发现问题并进行通报。
[bookmark: _Toc176938407][bookmark: _Toc176958169][bookmark: _Toc176964180][bookmark: _Toc183437898]数据更新
数据提供单位应对数据资源提供的及时性和稳定性进行保障。如因特殊原因无法持续提供数据资源或原始数据发生变更，应提前告知数据管理单位。
[bookmark: _Toc183437899]数据申请提供
[bookmark: _Toc176938409][bookmark: _Toc176958171][bookmark: _Toc176964182][bookmark: _Toc183437900]数据需求申请
数据使用单位向数据管理单位提出数据资源使用需求，明确数据资源需求内容、使用目的、处理要求、获取方式、更新频率、使用期限等信息，社会单位应同步提交数据资源使用安全及伦理风险保障方案。
[bookmark: _Toc176938410][bookmark: _Toc176958172][bookmark: _Toc176964183][bookmark: _Toc183437901]审核评估
数据管理单位对数据使用单位提交的数据资源需求申请进行审核。社会单位提交的数据资源需求申请应由数据管理单位组织开展专家评估工作，专家评估意见是数据资源需求审核的重要参考。
[bookmark: _Toc176958173][bookmark: _Toc176958174][bookmark: _Toc176938412][bookmark: _Toc176958175][bookmark: _Toc176964184][bookmark: _Toc183437902]数据提供
数据管理单位根据医疗健康数据资源需求申请组织开展数据资源提供工作，数据使用单位对数据资源提供成果进行确认和接收。
[bookmark: _Toc183437903]数据应用
数据使用单位应按照数据资源需求申请规范数据应用活动，不得将申请的数据资源应用于其他用途。对于违规使用情况，数据管理单位和数据提供单位有权暂停或终止服务，情节严重、违反国家法律法规的，依照国家有关法律法规追究其法律责任。
由数据管理单位组织开展医疗健康数据社会化创新应用工作，依法依规遴选符合条件的社会主体作为数据授权运营单位。
数据授权运营单位按照“原始数据不出域、数据可用不可见”的原则，在医疗健康数据要素创新实验室开展数据产品和服务的加工、发布等工作。
数据产品和服务应严格按照数据要素市场规则流通，在依法设立的数据交易场所进行登记管理和交易。
数据管理单位加强对数据授权运营单位的监管，定期对运营成效进行评估评价，如在监督检查中发现有影响数据安全或者使用不合规的行为，数据管理单位有权暂停其授权运营活动并要求整改，整改不到位的取消其授权运营资格。
数据使用单位在数据应用过程中如发现数据质量问题，应按以下流程进行处理：
1. 数据使用单位书面描述具体问题及期望目标，反馈至数据管理单位进行处理；
数据管理单位组织数据提供单位进行问题排查与修正；
数据提供单位完成问题修正后告知数据管理单位进行复核。对于难以修复的数据质量问题，数据提供单位应书面说明理由。
[bookmark: _Toc183437904]数据到期关停
数据资源使用期限到期后，数据管理单位负责关闭数据使用权限。如数据使用单位需要延长使用期限，应提前1个月向数据管理单位提交书面申请。
[bookmark: _Toc176958188]
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