《假肢矫形器装配机构服务规范》地方标准征求意见稿
编制说明

一、工作简述 
（一）任务来源
本文件根据《上海市市场监督管理局关于下达2022年度第四批上海市地方标准制修订项目计划的通知》（沪市监标技〔2022〕524号）提出的任务要求起草制定。
本文件由上海市民政局提出并组织实施，由上海市社会管理和公共服务标准化技术委员会归口。本文件起草单位有上海市康复器具协会、上海假肢厂有限公司、华柱医疗科技（上海）有限公司、奥索假肢矫形康复器材（上海）有限公司、上海科生假肢有限公司、德林义肢康复器材（上海）有限公司、上海天弓假肢矫形器有限公司、上海六院假肢矫形中心有限公司、上海精博假肢矫形器有限公司等。
（2） 目的意义
随着康复辅助器具产业的快速发展，对假肢矫形器装配机构的要求也越来越高。2016年-2019年，国家统筹推进行政审批制度改革，假肢矫形器领域关于人员（假肢、矫形器制作师）职业资格、生产装配机构审批都被取消，2019年10月，民政部发布了《关于加强假肢和矫形器（辅助器具）生产装配企业事中事后监管的通知》（民发〔2019〕93号）。该标准作为假肢矫形器领域事中事后监管方面的重要依据，其修订发布实施对于规范行业发展、指导企业提升服务能力具有重要指导意义。 
现行有效的地方标准《假肢矫形器装配机构服务规范》（DB31/T 714—2013）已近10年的标龄，其相关要求与现行政策不相符，存在着部分指标过时、操作实施难等问题，迫切需要修订并加以实施，以适应行业新的改革发展形势需要。
（三）起草过程
1．起草阶段
[bookmark: _GoBack]起草小组查阅了《民政部关于加强假肢和矫形器（辅助器具）生产装配企业事中事后监管的通知》（民发〔2019〕93号）、上海市民政局关于印发《关于本市假肢和矫形器（辅助器具）生产装配企业事中事后监管的实施办法》的通知（沪民残福发[2020]2 号）、GB T 24431-2009 《假肢、矫形器装配机构设施设备》、GB 22457《假肢配置服务》、GB/T 24437《假肢矫形器生产装配机构的等级划分》等国家和本市相关规章以及相关现行国家标准，开展了编制工作，经两次会议讨论，形成了征求意见稿。
2． 征求意见阶段
现拟通过上海市市场监督管理局网站向社会公开征求意见，同时，通过协会向全体会员单位征求意见。征求意见时间为一个月。根据收集的反馈意见汇总分析，起草小组将修改标准，并形成标准送审稿，报送市市场监督管理局审定。
二、编制依据和原则
（一）编制依据
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》的要求进行编写。
本文件修订过程中遵循科学、先进、适用的原则。本文件作为管理服务标准，其内容与符合国家现行的方针、政策、法律、法规、标准，与行业发展水平相协调。
三、主要条款说明
（一）标准结构
本文件由主体部分和七个附录构成。
主体部分规定了范围、规范性引用文件、术语和定义、基本要求、场地设施设备要求、服务流程、售后服务。
（3） 标准修订的主要内容
——删除了“假肢和矫形器（辅助器具）生产装配企业资格认定办法（中华人民共和国民政部令第29号）”（见2，2013年版 2）；
——增加了“假肢矫形器装配机构”的注（见3.1，2013年版3.1）；
——更改了“假肢配置”（见3.1，2013年版3.1）；
——更改了“矫形器配置”（见3.2，2013年版3.2）；
——更改了机构要求（见4.1，2013年版4.1）；
——增加了“提供的产品应符合国家标准、行业标准、地方标准、团体标准或企业标准，产品的主要部件应具备检测报告”和“建立用户投诉及处理机制，保持与用户的沟通，技术 处理用户的反馈”（见4.1f，2013年版4.1）；
——增加了“建立用户投诉及处理机制，保持与用户的沟通，技术 处理用户的反馈”（见4.1i，2013年版4.1）；
——更改了“人员要求”（见4.2，2013年版4.2）；
——删除了“合格证”的要求（2013年版6.1.9.2a））；
——更改了 “假肢配置记录表”和“矫形器配置记录表”（见附录A、附录G，2013年版附录A、附录F）；
——增加了“假肢/矫形器配置保修卡格式示例”（见附录F）；
——更改了“表H.1脊柱侧弯矫形器测量表”（见附录H 表H1，2013年版附录G 表G.1）
四、重大意见分歧的处理依据和结果的说明
本文件在编制过程中尚未出现重大意见分歧。
五、采用国际标准或国外先进标准程度的说明，以及国内、外同类产品或标准的对比情况
据了解，目前国外尚未发现相关的服务标准，在国内也没有较为完整的服务标准。根据上海地区假肢矫形器生产装配行业在规范服务上的探索和实践，并参阅了GB 22457 《假肢配置服务》、GB/T 24431 《假肢、矫形器装配机构设施设备》等相关标准，同时，依据服务项目的环节、类别及要求等属性，本文件比较系统地对假肢矫形器配置服务提出了科学、规范、统一的标准化服务要求。
六、贯彻标准的措施和建议
本文件为推荐性标准。建议本市按本文件开展假肢矫形器装配机构服务规范的评价工作，保障标准有效实施。
1．通过对本文件的宣传、培训等活动，向假肢矫形器装配机构和相关服务监管相关部门进行贯标；
2．鼓励假肢矫形器装配机构，在相应的设计、制造、检验、销售等步骤中严格贯彻实施本文件，遵循相应技术要求，以保证产品质量和服务质量，促进行业技术、质量水平的提升。 
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